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I. RESUMEN
Titulo:

“Comparacion de las complicaciones de la No-union Pertrocantérica tratada con
Osteosintesis vs Artroplastia Total de Cadera (ATC) en un Centro de

Concentracion de una Economia Emergente”

Objetivo: Comparar las complicaciones de las técnicas de osteosintesis vy

artroplastia total de cadera, para el tratamiento de las no uniones pertrocantéricas

Material y Método: Se realizé un estudio observacional, descriptivo, retrospectivo,
transversal de pacientes con diagnostico de no unidn pertrocantérica de cadera
tratados mediante osteosintesis o Artroplastia Total de Cadera. Se tomaron datos
de expedientes y del acervo radiografico de los pacientes. Se midi6é el grado de
consolidacion o6sea radiografica en el caso de los pacientes tratados con
osteosintesis, asi como evolucion clinica y se compararon las complicaciones

presentadas para cada tipo de tratamiento de rescate implementado.

Analisis Estadistico: Se concentr6 la informacién en una base de datos
utilizando el programa Microsoft Excel y se realizé el andlisis estadistico con el
programa IBM SPSS version 24.0, utilizando pruebas de tendencia central y
dispersién, asi como medidas de asociacion.

Por ultimo se realizo la interpretacion de los resultados correlacionandolos con la

literatura, dando lugar al manuscrito cientifico correspondiente.

Factibilidad: Se consider6 realizable ya que se cuenta con los recursos humanos
y fisicos, sin ocasionar detrimento en el patrimonio del instituto, ni afectar la
confidencialidad de los pacientes. Ademas se cuenta con un buen numero de
pacientes para que sea significativamente estadistico, realizando una
investigacion rapida en la base de datos del servicio se observa que hay en

promedio 10 pacientes por afio con diagnostico de no union pertrocantérica. Si
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bien la frecuencia anual de las fracturas de cadera es de alrededor 1.6 millones
anuales y solo en México se estima que se diagnostican al dia 100 fracturas de

este tipo, y su complicacion hacia la no unién varia entre 1-2% hasta incluso el 7%

49 | en un centro de concentracion de 3er nivel como lo es el Hospital de Ortopedia
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez’, este promedio se vi6 aumentado dada la

centralizacion del tratamiento quirurgico hacia nuestro hospital.

Recursos e Infraestructura: Contamos con la cantidad suficiente de pacientes, y
con la existencia de archivos clinicos fisicos y radiograficos necesarios para el
estudio. Ademas de una biblioteca radiografica digital de acceso electrénico
disponible en el hospital. En cuanto al recurso humano respecta, se cuenta con
médicos ortopedistas adscritos al servicio de Rescates Osteoarticulares expertos
en el tema y en metodologia de la investigacion para la realizacion del estudio. No
fue necesario un financiamiento externo ya que se utilizaron recursos propios del

hospital y el resto fue cubierto por el grupo de investigadores.

Experiencia del grupo: El servicio de Rescate Osteoarticular cuenta con 26
camas censables localizadas en el segundo piso ala oriente del Hospital de
Ortopedia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”. Realizandose al afio mas de 1,240
procedimientos quirurgicos, cuenta con 2 consultorios los dias lunes, martes,
jueves y viernes. Con 2 quiréfanos disponibles al dia. En cuanto a investigacion,
se han realizado mas de 22 protocolos de investigacion y se han publicado 5

articulos en revistas indexadas.
Tiempo de desarrollo: el tiempo aproximado entre la realizacién de la base de

datos, el analisis estadistico y la realizacion del manuscrito cientifico

correspondiente fue de 6 meses.
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Il. MARCO TEORICO:

Las fracturas de cadera pertrocantéricas con desenlace fatidico, tal como es la no
union, sigue siendo un problema critico a pesar de los avances tecnoldgicos y en
la ciencia basica. La no union se manifiesta cuando no hay una consolidacion
completa durante el periodo esperado para alguna fractura en especifico y cuando
no hay suficiente actividad celular para el proceso de reparacion en el sitio del
dafio y, por consiguiente, no hay signos de progresion visibles que tiendan a la

curacion en al menos 3 meses.

Histéricamente las enfermedades se han tenido que clasificar y la no unién, no es
la excepcion. Sin embargo hay que tener en cuenta que la importancia de
clasificarlas radica en que éstas determinaran tanto el prondstico como el
tratamiento. La no union se ha dividido segun la clasificacion de Judet y Judet,
quien hace referencia a la viabilidad de los extremos de los fragmentos 6seos y
del aporte sanguineo!. Esta clasificacion las divide en hipertréficas, las cuales
también son consideradas como biolégicamente reactivas (formacion callosa) o
atréficas, también llamadas biolégicamente no reactivas (no existe callo éseo pero
si resorcion Osea). También coexisten las no uniones con las infecciones, sin
embargo ese subtipo no es motivo de esta tesis. Por lo que se puede determinar
que la no unién ocurre cuando hay fracaso de la biologia (lesiones de alta energia
con desvascularizacion), falla del huésped (consumo de nicotina, enfermedad
vascular, otras comorbilidades), falla de la mecanica (estabilizacién inadecuada) o

fracaso en el tratamiento (desvascularizacion iatrogénica).2

Debido a los diferentes tiempos en el reparo y consolidacion para cada tipo de
fractura, no hay una definicién uniforme de la no union. De acuerdo con la Agencia
de Medicamentos y Alimentacion (Food and Drug Administration, FDA, por sus
siglas en inglés) la no unién se establece cuando ha pasado un minimo de 9
meses desde que la lesion, o bien, cuando la fractura no muestra algun signo de
progresion de curacion durante 3 meses.* Esta definicibn no se puede aplicar a

todos los paciente, ya que debido a sus comorbilidades de base, edad y sitio de la
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fractura se vuelve aventurado predecir qué paciente o qué tipo de fractura

progresara a la no union.3

La incidencia y prevalencia reportada de la no unién varia dependiendo la regién
anatoémica. Se ha estimado que aproximadamente 100,000 fracturas progresaran
a la no unién por ano en Estados Unidos. En el Reino Unido, hay
aproximadamente 850,000 nuevos casos de fracturas en adultos al afio sin existir
una estimacion de cuantas de ellas concluirdn en una no union. Un analisis
retrospectivo Escocés desde 2005 hasta 2010 encontré un promedio de 979 casos
nuevos de no unién en Escocia encontrando una incidencia general de no unién
de 18.4 / 100,000 habitantes por afio, con un pico entre los 30 a los 40 anos de
edad, siendo mas comun en hombres.# En adultos jovenes, la no union del
antebrazo es mas comun. Curiosamente la tasa de la no unién es mayor en las
mujeres durante la quinta década, atribuible a fracturas por fragilidad. La no unién
en nifos se considera una complicacién rara. El esqueleto inmaduro tiene una
capa peridstica robusta, vascularizacién suficiente y potencial curativo mejorado.
Terminado un periodo de 5 afios (2005-2010) en Escocia, hubo 180 nifios
menores de 15 afos tratados por no union (60.6% en hombres, 39.4% en
mujeres), y en el mismo periodo hubo 424 fracturas tratadas sin union de
pacientes entre las edades de 15 y 19 anos (71.9% y 28.1% de hombres y
mujeres, respectivamente, en el grupo de edad menor de 20 afios). 4 Actualmente
se sabe que las fracturas pertrocantéricas que son tratadas con osteosintesis
evolucionan a no union del 2 al 7%, las que fueron tratadas con tornillo
anterogrado intramedular en el 1.1% y las que se trataron con tornillo retrégado en
4.5%.4

FRACTURAS DE CADERA.

Las fracturas de cadera son sin duda alguna la patologia traumatica que mas
afecta a las personas de la tercera edad, teniendo un gran papel la osteopenia u
osteoporosis, la mala alimentacién, la fragilidad considerandola como sintoma del
sindrome geriatrico, el sexo e incluso la etnia, siendo afectadas principalmente las

mujeres caucasicas. 5 En los ancianos ocurren en cantidades significativas, con
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1.6 millones de fracturas en todo el mundo anualmente y con una proyeccion a ser

mas de 6 millones de fracturas de cadera al afio para 2050. 5> En México, se

cuantifico el siglo pasado un promedio de 100 fracturas de cadera por dia,
estimandose que entre el 8.5y 18% de las mujeres tendran una fractura de cadera

a lo largo de su vida. ® Teniendo una incidencia en la Ciudad de Mexico cercana a

1725 fracturas en mujeres y 1297 en hombres por cada 100,000 habitantes,
proyectandose un incremento de hasta 7 veces mas para el 2050. 5 Asi mismo, el
impacto econémico que genera esta patologia no es para menospreciarse, ya que
de acuerdo a la Guia de Practica Clinica del Instituto Mexicano del Seguro Social
titulada “Manejo Médico Integral de Fractura de Cadera En el Adulto Mayor”, en
México los costos en el manejo de fractura de cadera en el 2006 fueron mayores a

97 millones de ddlares.6

Las fracturas de cadera se pueden dividir en dos categorias genéricas:
intracapsular y extracapsular, dependiendo de la localizacion de la fractura a nivel
del fémur proximal. Las fracturas de la cabeza femoral asi como las de cuello se
clasifican como intracapsulares, mientras que las extracapsulares se pueden
dividir en intertrocantericas y pertrocantérica, con posible extension subtrocantérea
dependiendo del punto de salida de la linea de fractura sobre el trocanter mayor y
menor. Una terminologia aceptada para abarcar todas las fracturas
extracapsulares de cadera es la fractura pertrocantérica de fémur, la cual ocurre
sobre el trocanter mayor y trocanter menor y no se extiende mas de 5 cm del

trocanter menor.”

Las fracturas subtrocantéricas puras del fémur no involucran el area alrededor del
trocanter, en su lugar involucra el tercer eje femoral proximal. Este tipo de fractura
esta plagado de sus propios desafios al momento de la reduccion vy fijacién, y no
esta incluido dentro del grupo de fracturas clasicamente considerado "fracturas de

cadera".

El tratamiento para las fracturas de cadera depende del tipo de fracturay de las

caracteristicas del paciente. El objetivo del tratamiento quirdrgico va encaminado
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al tipo de paciente, sin embargo como premisa general es imperativo permitir a los
pacientes una movilizacién temprana, el apoyo temprano, y por supuesto, la
reincorporacion a sus actividades de la vida cotidiana con las menores

restricciones posibles.”
FRACTURAS INTRACAPSULARES DE CADERA

Las fracturas de cadera intracapsulares incluyen la zona anatomica comprendida
desde la cabeza femoral hasta la zona de insercién de la capsula articular, dentro
de estas se encuentran las fracturas capitales, subcapitales y transcervicales de
fémur proximal; siendo el factor pronostico/terapéutico clave a considerar, el grado
de desplazamiento. Asi mismo, tienen ciertas peculiaridades que habra que tener
en cuenta antes de plantear su tratamiento. Dentro de estas, la mas importante es
su localizacion, ya que en muchas ocasiones se puede comprometer la
vascularidad de la cabeza femoral, sobre todo los vasos circunflejos femorales

medial y lateral, y asi comprometer su consolidacion.

Precisamente por esta alta capacidad de necrosis isquémica de la cabeza femoral,
se a considerado que las fracturas intracapsulares desplazadas pueden tratarse
mediante artroplastia total de cadera o hemiartroplastia segun las caracteristicas
del paciente.®8 La fijacion interna esta reservada para fracturas de la cadera
intracapsular no desplazadas, pero muchas de ellas también reciben artroplastias
totales de cadera, predominantemente por el grupo de edad, las multiples

comorbilidades, la osteoartrosis preexistente, la mala nutricién, entre otras.8

Como consenso general se consideran los reemplazos totales de cadera en
pacientes con fractura de cadera intracapsular, que pueda caminar de manera
independientemente al aire libre o en su defecto, con nada mas que el uso de un
bastén; que no tengan deterioro cognitivo y que sean médicamente aptos para la
anestesia y el procedimiento. Se ha demostrado que el reemplazo total de cadera
proporciona mejores resultados funcionales que la hemiartroplastia, pero esta
asociado a altas tasas de complicaciones predominando siempre las luxaciones,

afecciones sistémicas como la hipovolemia y procesos infecciosos.8
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FRACTURAS EXTRACAPSULARES/PERTROCANTERICAS DE CADERA

Por definicién y como su nombre lo dice, las fracturas extracapsulares de cadera
se producen fuera de la capsula y el suministro de sangre a la cabeza femoral se
mantiene intacto. Se subdividen de acuerdo a su localizacion pudiendo ser,
basicervicales, transtrocantéricas y subtrocantéricas. Sin embargo el factor
pronostico/terapéutico mas importante a considerar es si son estables o
inestables, habiendo diversas clasificaciones basandose justo en esta

caracteristica, como la de Evans.

Siguiendo este orden de ideas, la cirugia para preservar la cabeza femoral se
puede realizar en estos casos. Los dos tratamientos quirurgicos mas comunmente
recomendados: son tornillos dinamicos de cadera y fijacibn con clavos
centromedulares. Las guias NICE recomienda el uso de implantes extramedulares
como un tornillo deslizante de cadera en lugar de un clavo centromedular en
pacientes con fracturas trocantéricas anteriores e incluso con compromiso del
trocanter menor (clasificacion AO tipos 31A1 y 31A2). Se recomienda usar un
clavo centromedular para tratar pacientes con fracturas con trazos oblicuos/
transversos intertrocantéricos (clasificacion AO 31A3), o en su defecto, fracturas
subtrocantéricas. 7 Dicha informacion, coincide con lo escrito en la Guia de
Referencia Rapida del Gobierno Federal titulada “Diagnéstico y Tratamiento de las

Fracturas Transtrocantéricas de Fémur en Pacientes Mayores de 65 anos”.

TRATAMIENTO DE LA NO UNION DE CADERA.

La no union de cadera tiene un origen multifactorial pudiendo incluir en estos los
factores de riesgo que en un principio llevaron al paciente a padecer la fractura,
sin embargo los que influyen directamente en la complicacion de la no union son la
mala calidad ésea, un trazo de fractura inestable, compromiso de la cortical

posteromedial, y por supuesto, una reduccion y fijacion deficiente.®

Como complicacion de la fractura de cadera pertrocantérica su epidemiologia
representa, dependiendo la bibliografia, entre 1-2% hasta el 7% 49 . Siendo por

mucho, mas prevalente en las fracturas extracapsulares como consecuencia a las
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fuerzas ejercidas por los musculos insertados a este nivel. Pese a estos
porcentajes, no existen guias internacionales que dicten el tratamiento 6ptimo a
seguir, por lo que muchas veces genera incertidumbre en él algoritmo de

pensamiento del ortopedista.

El diagnostico de esta complicacion es relativamente sencillo siendo la clinica la
que haga sospechar de esta patologia. Suelen ser pacientes que pese al
tratamiento quirurgico continuan con dolor en la cadera y la imposibilidad para
deambular. Requiriendo, por lo general, unicamente la radiografia AP de cadera
para confirmar el diagnostico. En caso de existir alguna duda o como parte de la
planeacion quirurgica siempre es recomendable la realizacion de tomografia

computada de cadera.0

Universalmente existen 2 vias terapéuticas: la osteosintesis y la artroplastia total
de cadera. Se ha propuesto que la artroplastia total de cadera pudiera ser una
buena opcidon ya que mejora drasticamente la condicidén clinica en pocos dias.
Aunque hay autores que han defendido que la artroplastia total de cadera,
posterior a una no union, lleva a una mayor tasa de aflojamiento; actualmente
existe evidencia de que esta correlacion no tiene significancia estadistica. En un
estudio se demostré que en 318 pacientes, seguidos durante 17 afios como
media, con antecedente de no union tratados con artroplastia total de cadera, solo
29 (9.1%) desarrollaron un aflojamiento con la consiguiente necesidad de una

cirugia de revision, sin ser significativa esta correlacion.0

Las fracturas estables de fémur intertrocantéricas de 2 partes con la cortical lateral
intacta y oblicuidad tipica de fractura son tratados clasicamente con un tornillo
deslizante de cadera (DHS). Las fracturas pertrocantéricas de 3 o 4 partes
inestables o aquellos con un patrén de fractura de oblicuidad inversa se tratan con
un clavo cefalomedular. En general, ha habido un mayor uso de este tipo de
implantes para todas las fracturas pertrocantéricas de fémur, independientemente
de la estabilidad percibida. Los resultados de un reciente ensayo controlado
aleatorizado confirmé este tratamiento algo fallido, mostrando una mayor

complicacion de curacidén, medializacion del eje femoral y dolor asociado para
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fracturas intertrocantéreas multifragmentarias de fémur tratadas con DHS en
comparacion con el clavo intramedular . Similar, Chehade y col. vieron una
mayor tasa de cirugia de revisidén, asi como un aumento de la mortalidad, al tener
un patrén de fractura inestable de fémur pertrocantérica, especialmente aquellos

tratados con el clavo cefalomedular?2.

Los factores mas importantes a considerar en el tratamiento de las fracturas de
cadera son elegir el implante correcto especifico para la fractura, estudiar la
morfologia del trazo de fractura, y la obtencién de una buena reduccion de la
misma. Todas estas mejoran la probabilidad de no llegar a una no unién de cadera
pertrocantérica. Sin embargo, si la falla de la union o del implante resulta después
de la fijacion interna, hay una serie de factores a considerar que ayudaran a

determinar el tratamiento de revision apropiado para el paciente. 13

Primero, se debe evaluar el nivel funcional, los objetivos de atencién y la
esperanza de vida del paciente.'3 Segundo, evaluar el stock éseo y la integridad
del cartilago articular ayudara a determinar si es posible la revisién de la fijacion

interna o si la conversion a artroplastia es el tratamiento apropiado.

En un estudio publicado en 2018 por Tucker y cols registraron 1360 fracturas de
fémur pertrocantéricas tratadas con clavo cefalomedular, 20 pacientes fueron
sometidos a cirugia de revision por fatiga de material de osteosintesis. De estos,
40% fueron tratados con clavo cefalomedular de revision, 30% mediante
artroplastia y el resto mediante fijacion de revisidbn con placa bloqueada. En
general, hubo una mayor tasa de revision en el grupo de placa de bloqueo del

fémur proximal 13.

Existen varios estudios que recomienda la artroplastia total de cadera como
terapia de rescate en paciente que padecen una no union, siendo los mas
indicados los pacientes de edad avanzada, con una mala calidad 6sea o pérdida
Osea y aquellos con dano del cartilago articular, demostrando que la mayoria de
los pacientes tienen mejoria del dolor y adecuada funcionalidad, con un porcentaje

no estadisticamente significativo de complicaciones. 14.15
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Asi mismo existen varios reportes de casos que demuestran mejor prondstico a
largo plazo en el uso de artroplastia total de cadera en pacientes con fracturas de
cadera que han evolucionado a la no unidn por otros métodos antes utilizados, sin

embargo su indicacion no es universalmente aceptada’®.

lll. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El presente trabajo de investigacion incluyo la comparacion de las complicaciones
presentadas en los diferentes tipos de rescate utilizados en el tratamiento de las
no uniones pertrocantéricas, como son la osteosintesis y la ATC, tomando en
cuenta principalmente las complicaciones transoperatorias, las complicaciones
propias de los implantes de osteosintesis y complicaciones postoperatorias como
las infecciones. Posteriormente se realizé una correlacion y se determiné qué tipo
de terapia de rescate es mas segura, considerando asi, que la ayuda en esta
decisidén terapéutica impacte de manera positiva e inmediata en la calidad de

nuestros derechohabientes.

IV. PREGUNTA DE INVESTIGACION

- ¢,Cudl técnica de rescate empleada en el tratamiento de la no unién

pertrocantérica presenta menos complicaciones?

V. JUSTIFICACION

La no union de cadera es compleja, no existe tratamiento estandarizado, es de
elevado costo y no existen guias a nivel mundial. Esta entidad clinica se presenta

con mayor frecuencia en pacientes de edad adulta mayor.

Actualmente estamos viviendo en un fendmeno de transicién epidemioldgica, en
donde se espera que haya un aumento poblacional de las personas mayores a 60

afnos, si se toma en cuenta la edad como un factor de riesgo para el aumento en la
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incidencia de la no unién en fracturas de cadera, se estima que esta complicacién

incrementara de manera sustancial.

Ante este escenario, se han planteado diferentes terapias biolégicas y quirurgicas
para tratar este tipo de casos. La artroplastia total de cadera se ha planteado
como una buena terapia y que contribuye a la disminucidn de tasa de
complicaciones posquirurgicas y mejora el grado de discapacidad. Sin embargo,
mucha de la literatura se basa en reportes de casos y en series de casos y

controles.

Por tal motivo se necesitan realizar estudios de cohorte con mayor tamafo de
muestra y mayor tiempo de seguimiento para poder determinar que la artroplastia
total de cadera es mejor que otro tipo de implantes utilizados en las no uniones

pertrocantéricas dado que tienen una menor tasa de complicacion.

Nuestro estudio pretende ampliar el conocimiento actual sobre el tratamiento de la
No-unién de cadera basandonos principalmente en las complicaciones que se
derivan de los tratamiento disponibles actualmente, ya sea osteosintesis o
artroplastia total de cadera, y asi complementar la definicién de éxito de dichos

tratamientos.

En el departamento clinico de Rescate Osteoarticular se han realizado ambas
técnicas, pero no se han documentado las complicaciones ni la evolucién clinica
del manejo de la no uniébn a nivel pertrocantérico de cadera. Por lo que
proponemos un estudio comparativo de ambas técnicas quirurgicas para
determinar qué técnica es mas segura. Asimismo, con este estudio ayudaremos a
la toma de decisiones en el servicio y servir como base para el manejo de estos
pacientes, lo que impactara de manera inmediata en la calidad de la atencién de

estos pacientes.
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VI. OBJETIVO

a) Objetivo General

Comparar cual técnica de rescate empleada para el tratamiento de las no uniones

pertrocantéricas presenta menor numero de complicaciones.

b) Objetivos especificos:

1.

Identificar las caracteristicas sociodemograficas de los casos de no-union

pertrocantérica de cadera.

2. ldentificar las complicaciones presentadas en las no-uniones
pertrocantéricas de cadera tratadas con osteosintesis.

3. ldentificar las complicaciones presentadas en las no-uniones
pertrocantéricas de cadera tratadas con artroplastia total de cadera.

4. Estimar el tiempo de consolidacion de las no uniones pertrocantéricas de
cadera tratadas con osteosintesis.

5. Identificar si existen diferencias entre las complicaciones presentadas con
osteosintesis vs artroplastia total de cadera para las no uniones
pertrocantéricas de cadera.

VIl HIPOTESIS:

Para el tratamiento de las no uniones de fracturas pertrocantéricas existe un

menor numero de complicaciones en aquellas que son tratadas con ATC respecto

a las tratadas con osteosintesis

Hipétesis nula: No existen diferencias entre las complicaciones del manejo con

osteosintesis vs ATC para las no uniones pertrocantéricas en un centro de

referencia de una economia emergente.
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VIIl. MATERIALES Y METODO.
a) Diseno del estudio.
v Tipo de estudio: Observacional Descriptivo
v Por la direccionalidad: Retrospectivo
v Por la medicién de las variables: Transversal.

v Por la aplicacion y evaluacién de las maniobras: Abierta

b) Sitio.

Departamento Clinico de Rescate Osteoarticular del Hospital de Ortopedia
perteneciente a la Unidad Médica de Alta Especialidad Traumatologia, Ortopedia
y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” del Instituto Mexicano del
Seguro Social, con domicilio Avenida Colector 15 (Eje Fortuna) S/N Esquina
Avenida Instituto Politécnico Nacional, Colonia Magdalena de las Salinas, Alcaldia
Gustavo A Madero, Ciudad de México, México. CP 07680. Teléfono 57473500,
Extensiones 25404

c) Periodo.
Del 1° Enero 2016 al 30 Junio del 2020

d) Criterios de Seleccion
Criterios de Inclusién:
v Hombres o mujeres
v Edad: mayores de 18 afos
v Derechohabientes con seguimiento postoperatorio minimo de 9 meses en el
servicio de Rescate Osteoarticular del Hospital de Ortopedia UMAE “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez” del IMSS
v Con diagnéstico de No-unidn pertrocantérica de cadera manejada con
osteosintesis
v Con diagnostico de No-union pertrocantérica de cadera manejada con

artroplastia total de cadera.
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Criterios de No Inclusion

v Expedientes incompletos,

v Pérdida de derechohabiencia
Criterios de eliminacién

v Sin seguimiento

v Alta y/o egreso del servicio

e) Métodos
i) Técnica de Muestreo: No probabilistico de casos consecutivos.
Calculo del Tamafo de Muestra:
La no-unidn es una complicacion de las fracturas que se presenta con una
frecuencia del 1-2% que se presenta cuando no hay evidencia de consolidacion
después de 3 meses o cuando después de 6-9 meses no ha consolidado por
completo. Por lo que para poder determinar el tamafio de muestra se realizé una
busqueda exhaustiva en: ClinicalKey, ClinicalKey Student, SciencieDirect, Scopus,
SpringerLink y Pubmed, donde se utilizaron los siguientes términos MeSH:
“fractures, ununited”, “fracture fixation, internal”, “arthroplasty, replacement, hip”.
Se filtr6 la busqueda a articulos en idioma espaiol e inglés, de los ultimos cinco
afos, estudios del tipo observacional, casos y controles, y ensayos clinicos. Se
obtuvieron 240 articulos. Ninguno de los estudios comparé pacientes tratados con
osteosintesis vs. artroplastia total. Por lo anterior, se propone realizar un estudio
piloto con 30 a 50 pacientes con diagndstico de no-union pertrocantérica, para
evaluar el riesgo de complicaciones en aquellos tratados con osteosintesis en
comparacién con los tratados con artroplastia total de cadera, designando al grupo
de casos aquellos pacientes con no union que requirieron de reintervencion y a los
controles aquellos que no la ameritaron. Se utilizé la siguiente formula: férmula
para el calculo de la N para la comparacion de proporciones entre dos muestras

independientes:

N = [ZNP(A-P) (I/q:1 + 1/q2) + ZgNP1(1-P1) (I/q1) + P2(1-P2) (1/q2)]? = (P1-P2)?

En donde, para el grupo de casos y el grupo control:
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gi1=proporcion de sujetos en el grupo 1

gz2=proporcion de sujetos en el grupo 2

P1=es la proporcion de los casos con la variable predictiva (factor de
exposicion).

P2=es la proporcién de los controles con la variable predictiva (factor
de exposicion).

P=q1P1 + q2P2

Zq =desviacion estandar de a

Zg =desviacion estandar de B

ii) Método de Recoleccion de Datos

El método con el cual se extrajo la informacion relevante de cada expediente, asi
como la informacion que el sistema de imagenes radiograficas SYNAPSE nos
arrojo, fue por medio de un formulario el cual se llen6 en su totalidad por el médico
residente y supervisado por los coautores de este trabajo; siempre con una visién
cientifica y objetiva comprometiéndonos a que se realizara de manera fidedigna,
sin alteracion de datos en ningun rubro. Dicho formulario estuvo compuesto por
una ficha de identificacidén, 9 preguntas dicotdmicas de posibles complicaciones
cada una con un apartado para observaciones especiales y 3 preguntas abiertas
que incluyeron sangrado transquirargico en mL, tiempo quirdrgico en minutos y

tiempo de consolidacion en meses.
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iii) Modelo Conceptual

Elaboracion de
la estrategia
de
‘ investigacion /
Revision y concepcion reunion con i
tedrica d: la no lilnndn axpertos Pr[c-scntta‘czm Redaccion e informe
g dhee i 5 al comité de . P,
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cadera y sus posibles del Marco . organizacion y »| Analisis estadistico —»| Aprobacién de informe
ay sus p Tebrico investigacion, ! ) Envid de M X
tratamientos s tabulacion. nvio de Manuscrito
ar Y y obtencién de a revista,
a.
complicaciones registro
Aterrizaje del
modelo de
recoleccion de
datos
J \ J A=
Y v ~
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28 52 28
& 3 8=
&

Fuente: Elaboracion propia

iv) Descripcion de Variables

Variable Dependiente.
Evolucién Clinica.

Lesion vascular

Fractura periimplante
Fractura periprotésica

Lesion nerviosa

Infeccion de herida quirurgica
Infeccion periprotésica
Aflojamiento Protésico

Falla del implante

Fatiga del implante

Migracion del implante
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Fractura transquirurgica.
Trombosis

Evolucion radiografica
Tiempo de consolidacion
Tiempo de cirugia

Sangrado transquirargico

Variable independiente.
Osteosintesis

Artroplastia total de cadera

Variables Sociodemograficas.
Edad.
Sexo.
Lateralidad

Operacionalizacién de Variables.

> EDAD:
Definicién Conceptual: (Del lat. aetas, -atas). 1. f. Tiempo que ha vivido
una persona o ciertos animales o vegetales. 2. f. Duracién de algunas
cosas Yy entidades abstractas.
Definicion Operacional: Edad del paciente reportada al momento del
estudio.
Tipo: Numérica
Escala: Discreta
Unidad de Medicién: Aios
Instrumento de Medicion: hoja de recoleccion de datos.

> SEXO:
Definicion Conceptual: Condicion organica, masculina o femenina de los

animales y/o plantas.
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Definicion Operacional: Sexo descrito en el expediente del paciente al
momento del estudio.

Tipo de Variable: Cualitativa

Escala: nominal, dicotomica.

Unidad de Medicion: a) Femenino b) Masculino

Instrumento de Medicion: hoja de recoleccion de datos.

> LATERALIDAD:
Definicion Conceptual: Inclinacion sistematizada a utilizar mas una de
las dos partes simétricas del cuerpo y uno de los érganos pares, como las
manos, los 0jos o los pies.
Definicion Operacional: Lado afectado descrito en el expediente del
paciente al momento del estudio.
Tipo de Variable: Cualitativa
Escala: nominal, dicotomica.
Unidad de Medicion: a) Derecho b) Izquierdo

Instrumento de Medicion: hoja de recoleccion de datos.

> LESION VASCULAR:
Definicién conceptual: Lesion de una arteria o vena por la accion de un
traumatismo, se distinguen signos y sintomas generales como el shock
hipovolémico y locales como hemorragia, hematoma en expansion, dolor,
palidez, llenado capilar lento, pulso ausente, parestesia, paralisis y
frialdad'’.
Definicién operacional: El paciente cuenta con signos y sintomas de
trauma vascular pre, trans o pos quirurgico referido en las notas
posquirurgica inmediata
Tipo: Cualitativa
Escala: Nominal, dicotomica.
Unidad de medicién: a) Si b) No

Instrumento de medicién: Hoja de recoleccion de datos.
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> FRACTURA PERIPROTESICA/PERIIMPLANTE:
Definicion conceptual: Se entiende por fractura periprotésica/
perimplante de fémur aquella que se produce alrededor del vastago
protésico/implante o distalmente a la punta de la protesis. Se refiere a
fracturas cuyo mecanismo de produccién y el tratamiento esta
condicionado por la presencia del implante.
Definicién operacional: El paciente cuenta con signos y sintomas de
fractura periprotésica/periimplante corroborado con radiografia en sistema
Synapse y/o reportado en expediente clinico'8. 19,
Tipo: Cualitativa
Escala: Nominal, dicotomica.
Unidad de medicién: a) Si b) No

Instrumento de medicién: Hoja de recoleccion de datos.

> LESION DEL NERVIO CIATICO:
Definicion conceptual: Se refiere a dolor, debilidad, entumecimiento u
hormigueo en la pierna, causados por lesion o compresion del nervio
ciatico. El nervio ciatico tiene su origen de las ramas L4-S3 y es un nervio
mixto, de ahi la sintomatologia tan variada que puede causar. Esta
compuesto por dos nervios: el lateral, peroneo comun, y el medial llamado
tibial 20.
Definicién operacional: Déficit motor o sensitivo del nervio ciatico a
cualquier nivel de su trayecto, referido en las notas de control
posquirurgico o en las notas de la consulta externa.
Tipo: Cualitativa
Escala: Nominal, dicotomica.
Unidad de medicién: a) Si b) No

Instrumento de medicién: Hoja de recoleccién de datos.
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> INFECCION DE HERIDA QUIRURGICA:
Definicién conceptual: Las infecciones que ocurren en una herida creada
por un procedimiento quirdrgico invasivo son generalmente conocidas
como infeccidén del sitio quirurgico, debido a que la piel esta normalmente
colonizada por un numero de microorganismos que pueden causar
infeccion. Definir una infeccibn de herida quirdrgica (IHQ) requiere
evidencia de signos y sintomas clinicos mas que evidencia microbioldgica
por si sola 21
Definicién operacional: Signos y sintomas de IHQ referidos en las notas
de control postquirurgico o en las notas de consulta externa.
Tipo: Cualitativa
Escala: Nominal, dicotomica.
Unidad de medicién: a) Si b) No

Instrumento de medicién: Hoja de recoleccion de datos.

> INFECCION PERIPROTESICA:
Definicidn conceptual: Se define de acuerdo a los siguientes criterios
 Dos cultivos periprotésicos positivos con microorganismos
fenotipicamente idénticos
* Una fistula que se comunique con la articulacién
* Tener tres de los siguientes criterios menores:
— Proteina C reactiva sérica (PCR) y velocidad de sedimentacion globular
(VSG) elevadas.
— Cuenta elevada de glébulos blancos (CGB) o una prueba positiva (++)
en una tira de esterasa leucocitaria, hechos en liquido sinovial.
— Un elevado porcentaje de neutrdéfilos polimorfonucleares en el liquido
sinovial (PMN %).
— Analisis histolégico positivo en el tejido periprotésico. — Un cultivo

positivo 22.
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Definicién operacional: Paciente que cuente con signos o sintomas de
IPP reportado en el expediente clinico.

Tipo: Cualitativa

Escala: Nominal, dicotomica.

Unidad de medicién: a) Si b) No

Instrumento de medicién: Hoja de recoleccion de datos.

> AFLOJAMIENTO PROTESICO:
Definiciéon conceptual: Es el fracaso en la fijacién de la prétesis al cuerpo
sobre todo porque las particulas producidas en los pares de friccidon
(principalmente, polietileno), migran a la interfase implante-hueso,
provocando una reaccién de cuerpo extrafio y ostedlisis. Se puede llegar a
un diagnostico de aflojamiento por criterios radiograficos o clinicos. La
aparicion de lineas radiolucidos >2mm de manera progresiva alrededor del
vastago o componente acetabular hacen el diagnostico radiografico. Este
aflojamiento puede ser séptico (cuando existe foco infeccioso) y aséptico
23.
Definicion operacional: signos y sintomas compatibles con aflojamiento
protésico corroborado con radiografia en sistema Synapse y/o reportado
en el expediente clinico.
Tipo: Cualitativa
Escala: Nominal, dicotomica.
Unidad de medicién: a) Si b) No

Instrumento de medicién: Hoja de recoleccién de datos.

> FALLA DEL IMPLANTE:
Definiciéon conceptual: Un implante se considera que ha fallado cuando
debe ser removido prematuramente del cuerpo. Existen 2 tipos: la
mecanica y la bioldégica. La mecanica puede incluir, deformidad

permanente, corrosion, desgaste, ostedlisis. La bioldgica es consecuencia
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de infeccidn, inflamacién u otras reacciones del cuerpo en presencia del
implante 24.

Definicién operacional: Paciente que cuente con signos o sintomas de
falla de implante corroborado radiograficamente en sistema Synapse y/o
reportado en expediente clinico.

Tipo: Cualitativa

Escala: Nominal, dicotomica.

Unidad de medicién: a) Si b) No

Instrumento de medicién: Hoja de recoleccion de datos.

> FATIGA DEL IMPLANTE:
Definicién conceptual: Es el proceso de cambio estructural permanente,
progresivo y localizado que se produce en algun punto del material de
osteosintesis, sujeto a condiciones que producen tensiones y
deformaciones fluctuantes, y que puede terminar en la aparicion de grietas
y la fractura completa después de un numero suficiente de fluctuaciones 25
Definicién operacional: Paciente que cuente con signos o sintomas de
fatiga de implante corroborado radiograficamente en sistema Synapse y/o
reportado en expediente clinico.
Tipo: Cualitativa
Escala: Nominal, dicotomica.
Unidad de medicién: a) Si b) No

Instrumento de medicién: Hoja de recoleccidén de datos.

> MIGRACION DEL IMPLANTE:
Definicién conceptual: Un implante se considera migrado cuando existe
un colapso del angulo del eje del cuello en varo, lo que lleva a la extrusién
del tornillo de la cabeza femoral, ya sea en un sistema de compresion
dindmica (DHS) o en un enclavado centromedular proximal femoral
(PFN)26,
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Definicién operacional: Paciente que cuente con signos o sintomas de
migracion del implante corroborado radiograficamente en sistema Synapse
y/o reportado en expediente clinico.

Tipo: Cualitativa

Escala: Nominal, dicotomica.

Unidad de medicién: a) Si b) No

Instrumento de medicién: Hoja de recoleccién de datos.

> FRACTURA TRANSQUIRURGICA / IATROGENICA:
Definicion conceptual: Solucidon de continuidad ésea, en un nivel distinto
al de la no union, qué ocurre durante el procedimiento quiruargico 27-
Definicion operacional: El paciente cuenta con una solucién de
continuidad ésea, en un nivel distinto al de la no-unién, ocasionada
durante el procedimiento quirdrgico la cual esta referida en la nota
postquirurgica inmediata-
Tipo: Cualitativa
Escala: Nominal, dicotomica.
Unidad de medicién: a) Si b) No

Instrumento de medicién: Hoja de recoleccion de datos.

> TROMBOSIS:
Definicién conceptual: Es la oclusién de un vaso sanguineo por un

coagulo o trombo. Esta puede ser en el territorio arterial o venoso 28.

Definicion operacional: El paciente presenta signos o sintomas
asociados a trombosis reportados en el expediente clinico.

Tipo: Cualitativa

Escala: Nominal, dicotdmica.

Unidad de medicién: a) Si b) No

Instrumento de medicién: Hoja de recoleccién de datos.
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> TIEMPO DE CONSOLIDACION:
Definicion conceptual: Tiempo que tarda en completarse el proceso de
remodelacion 6sea, el cual implica una serie de pasos que se inician a
partir de un estimulo del tejido éseo, que puede ser inducido o provocado
por una lesion (fractura); el mecanismo clave es la regeneracion Osea
(osteogénesis), el proceso natural que repara las fracturas 2°
Definicion operacional: El paciente cuenta con signos clinicos vy
radiograficos de consolidacion referidos en la nota de la consulta externa.
Tipo: Numérica
Escala: Discreta
Unidad de Medicién: Meses

Instrumento de Medicion: hoja de recoleccién de datos.

> TIEMPO DE CIRUGIA:
Definicién conceptual: Tiempo que tarde en suceder los pasos de la
técnica quirurgica (incision, hemostasia, diseccion y separacion, acto
principal y reconstruccion o sutura) 30.
Definicién operacional: Tiempo que tardé el procedimiento quirurgico, sin
discriminar técnica utilizada, referido en la nota posquirurgica inmediata.
Tipo: Numérica
Escala: Discreta
Unidad de Mediciéon: Minutos

Instrumento de Medicidon: hoja de recoleccion de datos.

> SANGRADO TRANSQUIRURGICO:
Definicidén conceptual: Es la salida de sangre desde el aparato
circulatorio, provocada por la rotura de vasos sanguineos como venas,
arterias o capilares. Puede consistir en un simple sangrado de poca
cantidad como el caso de una pequefia herida en la piel o de una gran
pérdida de sangre que amenace la vida, durante el procedimiento

quirurgico 31
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Definicién operacional: Cantidad de sangrado cuantificada durante el
procedimiento quirurgico referido en las nota postquirdrgica inmediata
Tipo: Numérica

Escala: Discreta

Unidad de Medicion: Mililitros (mL)

Instrumento de Medicion: hoja de recoleccién de datos.

> OSTEOSINTESIS:
Definicién conceptual: Unién quirdrgica de los fragmentos de un hueso
mediante elementos (en general metalicos) diversos: alambres, cintas,
pernos, placas y tornillos y clavos intramedulares 32-
Definicidon operacional: Paciente a quien se le haya tratado la No-unién
pertrocantérica con enclavado centromedular, sistema de compresion
dinamica ( DHS ), o placas anguladas con tornilleria correspondiente
documentada en nota postquirurgica inmediata y/o corroborada con
radiografia de control en sistema Synapse.
Tipo: Cualitativa
Escala: Nominal, dicotomica
Unidad de Medicion: a) Sib) No

Instrumento de Medicion: hoja de recoleccién de datos.

> ARTROPLASTIA TOTAL DE CADERA:
Definicién conceptual: Consiste en la cirugia ortopédica que busca
reemplazar de forma total la articulacién de la cadera con un implante
artificial lamado protesis 33
Definicidén operacional: Paciente a quien se le haya tratado la No-union
pertrocantérica con protesis total de cadera, ya sea cementada o no
cementada, documentada en nota postquirdrgica inmediata y/o corroborada
con radiografia de control en sistema Synapse.
Tipo: Cualitativa

Escala: Nominal, dicotomica
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Unidad de Mediciéon: a) Si b) No

Instrumento de Medicion: hoja de recoleccion de datos.

v. Recursos Humanos

Dr. César Ivan Najera Rios: se encargd de la redaccion del protocolo de
investigacion, captura de la informacién, analisis de datos y redaccion de los
resultados de la investigacion.

Dr. Lamberto Fabian Ramos Alejo: se encargo de la supervision de la elaboracién
del protocolo de investigacion y supervisé el adecuado desarrollo de la
investigacion, asi como del anadlisis estadistico y de la adecuada presentacion de
resultados obtenidos.

Dr. Rafael Grajales Ruiz se encargd de la supervisiébn de la elaboraciéon del
protocolo de investigacién y supervisé el adecuado desarrollo de la investigacion;
ademas del apoyo a la redaccion del presente trabajo.

Dr. José Antonio Hernandez Garcia se encargd de la proporcion de base de datos
de pacientes del servicio de Rescate Osteoarticular, con la adecuada supervision
del manejo de datos.

Dr. Angel Ivdn Sanchez Duarte se encargd de la proporcidon de material
bibliografico utilizado para la adecuada realizacion del marco teérico y reviso el

manuscrito final.

vi. Recursos Materiales

Una computadora marca MAC tipo laptop, se requirieron de 3 a 5 paquetes de
hojas tamafno carta para nuestra hoja de recoleccion de datos y una impresora
marca LEXMARK tipo laser.
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IX. ANALISIS ESTADISTICO DE LOS RESULTADOS

Para el analisis univariado se utilizaron frecuencias simples y proporciones para
variables cualitativas.

Para variables cuantitativas se utilizaron medidas de tendencia central y dispersion
dependiendo de su distribucion y se aplicaron pruebas de normalidad de Shapiro
Wilks.

Para el analisis bivariado se aplicaron pruebas de hipdtesis; chi cuadrado (X2),
Prueba exacta de Fisher. Para variables cuantitativas: t de Student para medias y
U de Mann-Whitney para medianas,

Para demostrar la asociacion se utilizaron razén de momios (OR), con un intervalo
de confianza al 95% tomando en cuenta una p<0.05 como estadisticamente

significativo.

X. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de investigacion se llevé a cabo con pacientes mexicanos, el
cual se basé en el reglamento de la Ley General de Salud en relacion a materia de
investigacion para la salud, que se encuentra vigente en el territorio de los Estados
Unidos Mexicanos Titulo segundo: De los aspectos éticos de la Investigacion en
seres humanos, capitulo 1, disposiciones generales. En los articulos 13 al 27.
Titulo sexto: De la ejecucidn de la investigacion en las instituciones de atencion a
la salud. Capitulo unico, contenido en los articulos 113 al 120, asi como acorde a
los cddigos internacionales de ética: Declaracion de Helsinki de la Asociacidn
Médica Mundial. Principios éticos para las investigaciones medicas en seres
humanos. Adoptada por la 18a asamblea medica mundial. Helsinki, Finlandia,
Junio 1964. Y enmendada por la 64a Asamblea médica mundial de Fortaleza,
Brasil, octubre de 2013.

Este trabajo se presentd al comité de investigacion (CIS 3401) y ética en
investigacion en Salud (CIE 34018) de la Unidad Médica de Alta Especialidad

Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”,
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mediante el sistema de registro electrénico de la coordinacion de investigacion en
salud (SIRELCIS) para su evaluacion y dictamen.

Nuestro estudio al ser no experimental no modificd el curso de la historia natural
de los presentes procesos y tratamientos, ademas se tomé la informacion de
fuentes secundarias por lo que no se requiri6 de carta de consentimiento
informado. Conforme a la Norma 2000-001-009 del IMSS que establece las
disposiciones para la investigacién en salud en el IMSS. Cumpliendo asi con los
principios establecidos por la declaracion de Helsinki, las buenas practicas clinicas
y la normatividad institucional en materia de investigacion; asi como los principios
de: Beneficencia, No maleficencia, Justicia y Equidad, tanto para el personal de
salud, como para los pacientes, ayudando a identificar caracteristicas
epidemiolégicas altamente valiosas para el tratamiento de la patologia
musculoesquelético, impactando no solo en la atencidn del paciente, si no también
en lo econdmico, psicoldgico y social de manera diversa. Acorde a las pautas del
reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion publicada en el
diario oficial de la federacion sustentada en el articulo 17 en el numero | se
considera una investigacion sin riesgo ya que se emplearon métodos de
investigacién documental retrospectivos y no se realizé6 ninguna intervencién o
modificacion intencionada en las variables fisioldgicas, psicoldgicas y sociales de
los individuos que participan en el estudio ya que solo se hizo revisiones de
expedientes clinicos y radiograficos.

Ademas la informacion obtenida del presente protocolo se utilizé con fines de la
investigacion, asi como los datos de los pacientes no se hicieron publicos en

ningun medio fisico o electronico.
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XI. FACTIBILIDAD

Se consider¢ realizable ya que se conto con los recursos humanos Yy fisicos, sin
ocasionar detrimento en el patrimonio del instituto, ni afectar la confidencialidad de
los pacientes. Ademas se cuenta con un buen numero de pacientes para que sea
significativamente estadistico, realizando una investigacion rapida en la base de
datos del servicio se observdé que hay en promedio 10 pacientes por afio con
diagnostico de no unién pertrocantérica. Si bien la frecuencia anual de las
fracturas de cadera es de alrededor 1.6 millones anuales y solo en México se
estima que se diagnostican al dia 100 fracturas de este tipo, y su complicacién

hacia la no unién varia entre 1-2% hasta incluso el 7% 49 , en un centro de

concentracion de 3er nivel como lo es el Hospital de Ortopedia “Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez’, este promedio se vera aumentado dada la centralizacién del
tratamiento quirdrgico hacia nuestro hospital. Siendo evidente que todas las
fracturas de cadera que captamos con diagnostico de no union, han sido tratadas
previamente con osteosintesis.

Posteriormente se realiz6 la recoleccion de datos en los meses de diciembre del
2020 y enero, febrero y marzo del 2021, para dar paso al vaciamiento y manejo
estadistico de los resultados en los meses de abril y mayo del 2021. Y finalmente

envio del trabajo terminado para su aprobacién y publicacion.

Xll. RESULTADOS

Del 10 de enero del 2016 al 30 de junio del 2020, en un periodo de cuatro afios y
seis meses se recolectaron 45 pacientes con diagndstico de no-union
pertrocantérica de cadera, de los cuales 11 cumplieron criterios de no inclusion.

Se realiz6 el analisis estadistico de los datos con el sistema SPSS v. 24.

El total de la muestra fueron 34 pacientes con diagnostico de no-unidn
pertrocantérica de cadera, en los cuales, las caracteristicas sociodemograficas
analizadas fueron edad y sexo, identificando la media de edad de 62.1 + 15.1 afios
con una mayor frecuencia en mujeres siendo de 55.9 % (n= 19). Se compararon

las caracteristicas basales y quirurgicas de los pacientes tratados con
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osteosintesis (n= 18) y los tratados con artroplastia total de cadera (n= 16). En el
grupo de osteosintesis la media de edad fue de 63.1 £ 16.2 afios y en el grupo de
artroplastia total de cadera fue de 61 £ 14.3 afios sin diferencias estadisticas
(p=0.69); predomind el sexo femenino con 10 (55.6%) y 9 (56.25%) mujeres en el
grupo de osteosintesis y artroplastia total, respectivamente. La mediana de
sangrado transquirurgico en osteosintesis fue de 450 [663] y en ATC fue de 625
[550] (p=0.39), la mediana del tiempo quirdrgico en osteosintesis fue de 92.5 [89]
min y en ATC fue de 120 [21] min (p=0.12). El tiempo de consolidacion en los

pacientes sometidos a osteosintesis (n=18) fue de 5.5 + 2 meses. (TABLA 1).

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas y quirurgicas en contraste con el tipo de terapia
de rescate empleada en una muestra de 34 pacientes con diagnéstico de No union
petrocantérica de cadera
A lasti
. Total Osteosintesis rtroplastia
Variable total de cadera Valor p
N=34 N=18
N=16
Edad, afios + DE 62.1+15.1 63.1+16.2 61+14.3 0.69
Sexo, n (%)
Hombre 15 (44.1) 8 (44.4) 7 (43.8)
0.96
Mujer 19 (55.9) 10 (55.6) 9 (56.3)
tra:sa;ugirrzor‘gico >25 450 625 0.39
mL [RIC] [300-900] [262.5-925] [325-875]
Tiempo
S . 92.5 120
117 £ 43. 2
quirurgico, min 35 [68.7-157.5] [107.7-128.7] 0
[RIC]
Tiempo de
consolidacion, 591431 c5101 N/A N/A
meses + DE e e

Media, desviacion estandar e intervalos de confianza al 95%, valor de p obtenido por t student.
Frecuencia y porcentaje, valor de p por chi cuadrada de Pearson.
Mediana, rango intercuartilico (RIC) y percentiles 25-75, valor de p obtenido por U Mann Whitney.
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Se evaluaron las diferencias respecto a las complicaciones asociadas a la edad,
sexo, lateralidad, el tipo de terapia de rescate y el tiempo quirurgico (TABLA 2).
Veinticuatro pacientes presentaron complicaciones (70.5%) y 10 pacientes no
presentaron complicaciones (29.5%), en el grupo de pacientes con complicaciones
la media de edad fue de 63.9 afios + 15.9 en comparacion con el grupo sin
complicaciones de 57.8 afios £ 12.7 (p= 0.29). El sexo femenino presenté mayor
frecuencia de complicaciones 58.3% (n=14). El lado derecho fue mas frecuente en
el grupo con complicaciones 66.7%, y el lado izquierdo fue mas frecuente en el
grupo sin complicaciones 60% (p=0.25). Entre las diferencias del tipo de terapia,
se encontr6 mayor frecuencia de complicaciones en el grupo sometido a
osteosintesis (70.8%) comparado con la ATC , donde fue mayor en el grupo sin

complicaciones 90% (p=0.002).

Las complicaciones en osteosintesis que se encontraron, fueron infeccion de
herida quirurgica (33.3%), complicacion mecanica del implante (29.1%), lesion
nerviosa (4.1%) y fractura periimplante (4.1%). Por otro lado, las complicaciones
asociadas a artroplastia total de cadera fueron fractura periprotésica (8.3%),

infeccion periprotésica (8.33%) y fractura transquirurgica (12.5%).
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Tabla 2. Diferencias en las complicaciones con respecto a las caracteristicas
sociodemograficas y tipo de terapia de rescate empleada en una muestra de 34 pacientes con
diagnéstico de No unidn pertrocantérica de cadera.

. Complicaciones Sin complicaciones
Variable N= 24 N= 10 Valor p
57.8+12.7
Edad, afios + DE 63.9+15.9 0.29t
Sexo, n (%)
- Hombre 10 (41.7) 5(50)
0.71F
- Mujer 14 (58.3) 5 (50)
Lateralidad, n (%)
- Derecho 16 (66.7) 4 (40)
0.25F
- lzquierdo 8(33.3) 6 (60)
Tratamiento, n (%)
- Osteosintesis 17 (70.8) 1(10)
0.002F
- ATC 7 (29.2) 9 (90)
Tiempo quirdrgico, 116.4 + 48.4 118.7 £30.8 0.89t
min = DE

tMedia, desviacion estandar e intervalos de confianza al 95%, valor de p obtenido por t student.
F Frecuencia y porcentaje, valor de p por exacta de Fisher.

Se estimo la Razén de Momios (RM) de los factores de riesgo asociados a las
complicaciones para el tratamiento de las no uniones pertrocantéricas (TABLA 3),
los cuales, primero se calculd mediante una curva ROC el punto de corte para la
edad y distinguir entre el grupo con complicaciones y sin complicaciones, de
acuerdo al indice de Youden, el mejor punto de corte fue de 63.5 afios con AUC=
0.629, es decir, que el 62.9% del area bajo la curva representa la distincién entre
los pacientes con complicaciones y sin complicaciones (0.44-0.81 IC 95%). De
modo que, la edad mayor de 63.5 afos tiene mayor riesgo de presentar
complicaciones (RM 5.6 [0.97-32.19 IC 95%]), ser mujer tiene un RM 1.4 veces
mas de presentar complicaciones [0.31-6.16 IC 95%] y el factor de riesgo
estadisticamente significativo fue la terapia de rescate con osteosintesis (RM
21.85 [2.31-206.47] IC 95%) (p < 0.007), los intervalos de confianza amplios estan

relacionados al tamano de la muestra, a pesar de ello, las complicaciones
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tratar las no uniones pertrocantéricas.

asociadas estan atribuidas el 28% por el procedimiento de osteosintesis para

Tabla 3. OR sin ajuste de los factores asociados a las complicaciones en pacientes con
fractura no union pertrocantérica
Variable RM IC 95% valor p R?
Valor Inferior superior Cox
Edad = 63.5 afios 5.6 0.97 32.19 0.054 0.12
Mujer 1.40 0.31 6.16 0.656 0.006
Osteosintesis 21.85 2.31 206.47 <0.007 0.28

Factores de riesgo para compliaciones en el tratamiento de no union
pertrocantérica

Modelo bivariado

o or
I 1c 95% Inferior
I 1c 95% Superior

Y
L 3
e

Osteosintesis|

Mujer—

Factores de riesgo

Edad >64 afios]

T T T T
51,00 101,00 151,00 201,00

Valor
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Xlll. DISCUSION

Con el advenimiento de nuevas terapias biolégicas, nuevas herramientas
diagnostico terapéuticas y avances tecnolégicos en todos los campos de la salud
se ha visto incrementada la esperanza de vida de la poblacién mundial. Existiendo
un incremento en patologias provocadas por el envejecimiento per se, siendo la de
mayor impacto econémico y social, las fracturas de cadera.

En México, hay un promedio de 100 fracturas de cadera por dia, estimando que
hasta entre el 8.5 y el 18% de las mujeres tendran una fractura de cadera a lo
largo de su vida. De hecho, en la Ciudad de Mexico se estima una incidencia
cercana a 1725 fracturas de cadera en mujeres y 1297 en hombres por cada
100,000 habitantes, proyectandose un incremento de hasta 7 veces mas para el
2050. 5

Apreciandose correctamente el impacto que tienen este tipo de fracturas seria de
esperarse que existiera un algoritmo en caso de que el tratamiento inicial fracase.
Justo hablando de este segmento corporal en especifico, una de las
complicaciones menos esperadas pero mas temidas es la no union. La bibliografia
reporta que entre 1-2% y hasta el 7% de las fracturas de cadera, tendran
problemas en cuanto a la consolidacion 49. Siendo por mucho, mas prevalente en
las fracturas extracapsulares como consecuencia a las fuerzas ejercidas por los
musculos insertados a este nivel. Pese a estos porcentajes, no existen guias
internacionales que dicten el tratamiento 6ptimo a seguir, por lo que muchas veces
genera incertidumbre en él algoritmo de pensamiento del ortopedista.

De manera general el tratamiento para las no uniones de cadera pertrocantéricas
se han dividido en dos, en la osteosintesis y la artroplastia total de cadera. Para
determinar hacia qué técnica de rescate inclinarse se recomienda evaluar el nivel
funcional, los objetivos de atencién y la esperanza de vida del paciente.!3
Segundo, evaluar el stock 6seo y la integridad del cartilago articular. Nosotros
proponemos qué seria importante considerar, qué tipo de técnica se complica
menos. Por lo que nuestro objetivo principal fue comparar que técnica de rescate,

empleadas para el tratamiento de las no uniones pertrocantéricas, presenta menor
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numero de complicaciones, permitiendo asi, determinar la terapéutica asociada a
mejor pronostico en el grupo de pacientes con la enfermedad en nuestra poblacion
mexicana.

En el contexto cientifico, no hay evidencia sobre la comparacion de entre
osteosintesis y artroplastia total de cadera como tratamiento de la complicacién de
no union de cadera pertrocantérica. Por lo que, justifica el dicho proyecto a
analizar y contribuir con el conocimiento para la toma de decisiones terapéuticas.
De acuerdo a nuestra serie de 34 casos, el sexo femenino, la poblacién adulta
mayor (>60 afnos) y la lateralidad derecha predominaron en ambos grupos, siendo
congruente con respecto a la bibliografia mundial donde se describen que entre
los principales factores para padecer esta enfermedad se encuentran la edad,
teniendo un gran papel la osteopenia u osteoporosis, el sexo femenino, e incluso
la etnia.45 Por otro lado, los pacientes por debajo de 60 afios con diagndstico de
no unién de cadera pertrocantérica predomina en el sexo masculino, lo que
también coincide con la literatura.*

En cuanto a la comparacion de ambos grupos con respecto a el sangrado
transquirurgico y el tiempo de cirugia no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas, sin embargo, existen diferencias clinicas
relevantes a considerar. Esta descrito por un sinfin de literatura universal que el
aumento en el tiempo quirdrgico repercute directamente en el aumento de la
probabilidad de infeccién de herida quirurgica, o en su defecto, en la infeccidon
periprotésica inmediata. Asi mismo, el sangrado transquirurgico por arriba de los
500 mL tiene un impacto directo sobre la rehabilitacién precoz, el estado
hemodinamico ya de por si fragil en el adulto mayor, y en el pronostico inmediato.
En el grupo de osteosintesis se agregd un apartado para determinar en meses la
consolidacion postquirurgica, el cual se documentd radiograficamente y en el
expediente clinico electrénico, siendo el tiempo de consolidacion de 5.50 + 2.1
meses, lo que refleja un aumento minimo con respecto a la poblacion mundial,

donde se describen tiempos de consolidacion esperados entre 3 a 5 meses. 34
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Al comparar los grupos de pacientes con respecto a sus terapias de rescate
ofrecidas, se observa ampliamente y con una significancia estadistica de p<0.007
que aquellos sometidos a una osteosintesis presentan mayor numero de
complicaciones con respecto a aquellos sometido a una artroplastia total de
cadera. Siendo las complicaciones entre un grupo y otro incluso similares. Dentro
del grupo de osteosintesis se documentd en un primer lugar complicaciones como
las infecciones (33.33%), seguido de complicaciones mecanicas del implante
(29.16%), lesion nerviosa (4.16%) y fracturas periimplante (4.16%). Dentro de las
complicaciones documentadas en el grupo sometido a artroplastia total de cadera
encontramos en un primer lugar a las fracturas periprotésicas (8.3%), seguido de
la infeccion periprotésica (8.33%) y la fractura transquirurgica (12.5%), lo que
coincide con la literatura universal.

Segun Kim y colaboradores la tasa en cuanto a fallas del implante asciende entre
el 10-16% en fracturas inestables.35 En otras series mas recientes, desciende al
6,8%?36- Sin embargo, estas series no contemplan la situacién biolégica a la que es
sometido un hueso afectado por la no unién, y mucho menos, el trauma de la
revision del foco propiamente. Por lo que es probable que al momento de hablar
de no union y osteosintesis estas cifras cambien; no siendo asi para aquellos
sometidos a una artroplastia total de cadera.

Mehra A y colaboradores demostraron en una muestra de 318 pacientes, seguidos
durante 17 afos como media, con antecedente de no union tratados con
artroplastia total de cadera, que sdélo 29 pacientes (9.1%) desarrollaron un
aflojamiento con la consiguiente necesidad de una cirugia de revisiéon, sin ser
significativa esta correlacién.0

En nuestra muestra de 34 pacientes, la cual es considerablemente mayor a
cualquier articulado encontrado en los buscadores de literatura médica, debemos
sefalar que dentro de los afos 2016 al 2018 se encontro el grueso de la poblacion
tratada mediante osteosintesis, correspondiendo el resto de los afos al grueso de
la poblacién tratada mediante ATC. Es de llamar la atencién ya que representa un
cambio en el tratamiento de manera intrahospitalaria secundario a los pocos

resultados positivos, o en su defecto, a la tendencia con la que el mundo médico
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cambio. En cualquiera de los casos se vio modificada de manera sustancial la
salud de nuestros derechohabientes.

Entre las fortalezas de este estudio, podemos destacar que somos un centro de
referencia a nivel nacional por lo que contamos con una casuistica que muy pocos
centros tienen. Ademas, todos los pacientes fueron valorados, sesionados e
intervenidos quirdrgicamente por el mismo equipo de trabajo, o que aseguré
eliminar sesgos que pudieran intervenir en las decisiones terapéuticas.

Dentro de las limitaciones de nuestro trabajo, son las propias de un estudio
retrospectivo, a destacar serian principalmente el sesgo de seleccion y/o la mala
clasificacion, ya que toda la informacion fue recolectada a través del expediente
clinico electronico y el expediente radiografico de la unidad; al ser un estudio débil
no podemos hacer afirmaciones causales, solo afirmaciones de correlacion; y por
ultimo, el tamafo de muestra, si bien creemos que nuestra casuistica se vera en
muy pocos centros ortopédicos a nivel mundial, sigue siendo una muestra
pequeia al momento de realizar analisis estadisticos.

Habra que tomar el presente trabajo como un punto de partida para desarrollar
investigaciones futuras en el campo de las no uniones pertrocantéricas de cadera,
en particular podemos mencionar estudios que analicen la esperanza de vida

entre ambas técnicas, asi como estudios costo-beneficio y costo-efectividad.
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XIV. CONCLUSIONES

La no union pertrocantérica de cadera es una enfermedad que debe ser entendida
con su propia personalidad, y diferente de la fractura aguda de cadera, diversos
autores que emplean la osteosintesis vs la artroplastia, mencionan, que la OS
tiene la ventaja de mayor conservacion en la reserva 6sea. Sin embargo, otro
grupo de médicos promueven el recambio protésico, dado que favorece mejor
funcionalidad y el apoyo temprano, pero aun existe controversia acerca del empleo

de una u otra técnica, por lo que, no existe una recomendacién absoluta.

En el manejo de la no unioén pertrocantérica existen menos estudios que comparen
ambas técnicas de rescate, el presente trabajo identificé que la técnica de
osteosintesis para las no uniones tiene un mayor numero de complicaciones
comparada con la técnica de recambio protésico, sin embargo, esto no puede ni
debe considerarse como una indicacion absoluta sobre el recambio protésico vs la
osteosintesis en pacientes con no unién, pero si orienta al médico tratante sobre
las complicaciones que presenta una técnica sobre otra, y esto debe mencionarse
al paciente para tomar una decision informada y en conjunto (en la relacién

médico paciente).

El presente trabajo espera mermar en los ortopedistas jévenes y hacer conciencia
a la hora de tratar las fracturas de cadera de manera aguda, al tener en mente
todos los posibles desenlaces de una mala eleccidon del implante, mala reduccion
e incluso una mala fijacion; nunca olvidar que el paciente geriatrico es un reto per
sé y poder seguir desarrollando investigaciones en patologias que sin lugar a
dudas vienen en aumento, literalmente de la mano, de un mundo que cambia a

pasos agigantados.
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Actividad Descripcion
Ene Feb Mar | Abr | May | Jun Jul
A FASE DE
PLANEACION
1 Busqueda de X
Bibliografia
2 Redaccion del
Proyecto %
3 Revision del
Proyecto x
4 Presentacion al
comité de éticay X X
obtencion de registro

B FASE DE
EJECUCION
1 Recoleccion de
datos % %
2 Organizacién y X
tabulacion
3 Analisis e
interpretacién X
C FASE DE
COMUNICACION
1 Redaccion e informe
final X
2 Aprobacion del X
informe final
3 Impresion del X
informe final
4 Envio de manuscrito
a revista x
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Instituto Mexicano del Seguro Social

Hospital de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”

’

Nombre:

NSS:

TRATAMIENTO BRINDADO:

EDAD:

SEXO:

MASCULINO

LATERALIDAD

DERECHA

LESION VASCULAR

Si

Observacion especial:

FEMENINO

IZQUIERDA

NO

FRACTURA PERIIMPLANTE / PERIPROTESICA

Si

Observacidn especial:

NO

LESION NERVIOSA

Si

Observacion especial:

NO

INFECCION DE HERIDA QUIRURGICA

Si

Observacion especial:

NO
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INFECCION PERIPROTESICA

Si NO

Observacion especial:

AFLOJAMIENTO PROTESIC

Si NO

Observacion especial:

COMPLICACION MECANICA DEL IMPLANTE (FATIGA/FALLA/MIGRACION)
Si NO

Observacion especial:

FRACTURA TRANSQUIRURGICA

Si NO

Observacion especial:

TROMBOSIS

Si NO

Observacion especial:

SANGRADO TRANSQUIRURGICO EN MILILITROS:

TIEMPO DE CONSOLIDACION EN MESES:

TIEMPO DE CIRUGIA EN MINUTOS:

Pagina 49 de 53



GOB‘IERNO DE ﬂ 2020 DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
w (Q Unidad Médica de Alta Especialidad
MEXICO (@

- \ LEONA VICARIO Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
I Nl% AL “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez", Ciudad de México
Direccién de Educacion e Investigacion en Salud

Ciudad de México a 20 de Julio de 2020

Carta de aceptacion de tutor y/o Investigador responsable del proyecto
Nombre del servicio/ Departamento

Rescates Osteoarticulares / Ortopedia

Nombre del/La Jefe de Servicio/ Departamento:

Dr. José Antonio Hernandez Garcia

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacion, Registro, Seguimiento y
Modificacion e protocolos de investigacion en Salud Presentados ante el comité local de investigacion y ética en
investigacion en salud” Clave 2810 003 — 002; Asi como en apego en la normativa vigente en materia de
investigacion en Salud, Declaro que estoy de acuerdo en Participar como tutor de trabajo de investigacion
del/a Alumno(a) César Ivan Najera Rios del curso de especializacion médica en Ortopedia, avalado por la
Universidad Nacional Autbnoma de México, vinculado al proyecto de investigacion titulado:

“Comparacion de las complicaciones de la No-union Pertrocantérica tratada con Osteosintesis
vs Artroplastia Total de Cadera (ATC) en un Centro de Concentracion de una Economia
Emergente”.

En el cual se encuentra como investigador/a responsable el/la:

Dr. Lamberto Fabian Ramos Alejo

Siendo este/a el/la responsable de solicitar la evaluacion del proyecto, asi como una vez autorizado y asignado el
namero de registro, informar al comité local de investigacion en salud (CLIS) correspondientemente, respecto al
grado de avance, modificacion y eventualidades que se presenten, durante el desarrollo del mismo en tiempo
y forma.

A 1
Nombre y firma autégrafa del/la tutor/a D'm“:;f;:?&mm ojo
Ced. Pref. 6323614
[
1724
Nombre vy firma autégrafa del/la Investigador/a responsable:
’ Dr.Lamberto Fabién Ramos Alejo
Mat. 98352610
God-Pral-6323644

v/ \V
Para el investigador responsable: Favor de Imprimir, firmar, escanear el documento; posteriormente de desde su

bandeja como investigador responsable en SIRELCIS, se cargara en anexos. Hacer llegar la original al
secretario del CLIS correspondiente.

riuna (Colector 15) s/n Casi Est. Av, Instituto Politéenico Naclonal ol. Magdalena de Jas fine
) 57473500, Ext. 25562 y 25683 correo electronico: ruben lorres@imss got www.inss.gob.mx

Pagina 50 de 53



GOBIERNO DE ;ﬂ

MEXICO &4

\ 2 0 2 O DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
K Unidad Médica de Alta Especialidad
\ LEONA VICARIO Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion

“Dr. Victono de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México
Direccion de Educacion e In vestigacién en Salud

México D. F. a 20 de Julio de 2020

Nombre del Servicio/ Departamento: Rescates Osteoarticulares

Nombre del/la Jefe de Servicio/ Departamento: Dr. José Antonio Hernandez Garcia

Por medio de la presente con referencia al “procedimiento para la evaluacion registro, seguimiento y modificacion
de protocolos de investigacion en salud presentados ante el comité local de investigacion y Etica en Investigacion
en Saludo” clave 2810-003-002, asi como en apego a la normativa vigente en materia de Investigacion en Salud,
declaro que estoy de acuerdo en participar como tutor del trabajo de tesis del/a Alumno/a César Ivan Najera Rios
del curso de Traumatologia y Ortopedia avalado por la Universi Nacional Autonom México vinculado al
proyecto de investigacion llamado: “Comparacion de las complicaciones de la No-union Pertrocantérica
tratada con Osteosintesis vs Artroplastia Total de Cadera (ATC) en un Centro de Concentracion de una
Economia Emergente”.

En el cual se encuentra como investigador responsable el/a Dr. Lamberto Fabian Ramos Alejo, siendo éste él/a
responsable de solicitar la evaluacion del proyecto asi como una vez autorizado y asignado el namero de
registro, informar al Comité Local de investigacion y ética en investigacion en Salud (CLIEIS) correspondiente,
respecto al grado de avance, modificaciones y eventualidades que se presenten durante el desarrollo del mismo
en tiempo y forma .

Nombre y Firma autégrafa del/a Tutor/a: Dr.Lemberto Fabién Ramos Alejo

Mat. 99352610
Ced. Prof. 6323514

]

Nombre y Firma autégrafa del/a Investigador/a Responsable:

Dr.Lamberto Fabian Ramos Alejo Q .,&)/
—_—— BB

Ced. Prof. 6323514

Nota para el Investigador Responsable: Favor de Imprimir, Firmar, escanear el documento posteriormente desde su bandeja como
Investigador Responsable en SIRELCIS se cargara en anexos. Haciendo llegar el original al secretario del CLIEIS correspondiente

logia. Eje Fortuna (Colector 15) e/n Casi Esq. Av. Instituic
CDMX. Tel. (55) 0, Ext. 25582 y 26583 cc

rrea electrd

Péagina 51 de 53



[ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

GOB‘I ERNO DE ﬁ Q 2 0 2 0 Unidad Médica de Alta Especialidad
s K\\ LEONA VICARIO Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion

M E x I C o IMSS '\{:M “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México

Direccion de Educacién e Investigacion en Salud

Ciudad de México a 20 de Julio de 2020

Carta de Visto Buenoy apoyo del jefe de departamento

Nombre del Servicio / Departamento:
Rescates Osteoarticulaes / Ortopedia

Nombre del jefe de servicio / Departamento:
Dr. José Antonio Hernandez Garcia

Por medio de la presente con referencia al “procedimiento para la evaluacién, registro, Seguimiento y modificacion de protocolos de
investigacion en salud, presentados ante el comité local de investigaciéon en salud” Clave 2810 — 003 -002; Asi como en apego a la
normativa vigente en Materia de Investigacién y Salud, Declaro que estoy de acuerdo en participar en el desarrollo del trabajo de tesis
de/la Alumno/a César lvan Najera Rios del curso de especializacién médica en Ortopedia avalado por la Universidad Nacional Auténoma
de México, vinculado al Proyecto de Investigacion llamado:

“Comparacion de las complicaciones de la No-unidn Pertrocantérica tratada con Osteosintesis vs Artroplastia Total de
Cadera (ATC) en un Centro de Concentracion de una Economia Emergente”.

En el cual se encuentra como investigador/a responsable:

Dr. Lamberto Fabian Ramos Alejo

Siendo este/a el/la responsable de solicitar la evaluacién del proyecto, asi como una vez autorizado y asignado el nimero de registro,
informar al comité local de investigacion en salud (CLIS) correspondientemente, r to al grado de avance, modificacion vy
eventualidades que se presenten, durante el desarrollo del mismo en tiempo y form

Dr.Lamberto Fabisn Ramos Alejo
Mat. 99352610
Ced. Prof. 6323514

Nombre y firma autdgrafa del/ la tutor/a:

T ’
Vo. Bo. Del/la Jefe/a del servicio / Departamento Uf. 'T(fmﬁ'yiff fhli] J{l

HEMONE Aoy
Nombre y firma a Autégrafa: E’:;‘/;!JEE/E)AL:}HQES;};ZA ;\ﬁ%% K
IMVISS  CED. PROF, 688030 [
N
Vo. Bo. Del/la Jefe/a de DivisiénfSubdir \

Para el investigador responsablé; Favor de Imprimir, firmar, escanear el documento; posteriormente de desde su bandeja como
investigador responsable en SIRELCIS, se cargara en anexos. Hacer llegar la original al secretario del CLIS correspondiente.

te Torre de Traumatologla. Efe Fortuna (Colector 15) s/n C

31 Esq. Av. Inshituto Politécnico Nacional, Col. Magdalena de ls lir
DMX. Tel. (55) 57473500, Evt. 255 %

3 correo electronico: rut torre imgs.gob www.imss.gob.m

Péagina 52 de 53



31/3/2021

SIRELCIS

| INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL c

DIRECCION DF PRESTACIONES MEDICAS { :
| alud

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion en Sajud 3401,
Unidad Médica de Alta Especialidad De T ia, Ortopedia y ilitacién Dr. Victorio de la Fuente Narvaez

Registre COFEPRIS 17 CI 09 005 092
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 09 CEI 001 2018012

FFCHA Miércoles, 31 de marzo de 2021

Dr. LAMBERTO FABIAN RAMOS ALEJO

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo Comparacién de las complicaciones
de la No-unién Pertrocantérica tratada con Osteosintesis vs Artroplastia Total de Cadera (ATC) en un
Centro de Concentracion de una Economia Emergente que sometid a consideracion para evaluacion de este
Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad
metodoldgica vy los requerimientos de ética y de investigacién, por lo que el dictamenes APROBAD O:

NUmero de Registro Institucional

R-2021-3401-002

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afio un informe de sequimiento técnico
acerca del desarrollo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afo, par lo que en caso de ser
necesario, requerira solicitar la reaprobacion del Comité de Etica en Investigacién, al término de la vigencia del
mismo. !// 2

/ [ |
| “ l
ATENTAMENTE }" N \ '\\\ A
{ | I\
[ VI /5/
Dra. Fryda M 'mgf odriguez

/Local de Investigacion en Salud No, 3401

Presideri.{e def G

https://sirelcis.imss.gob.mx/s2/sclieis/protocolos/dictamen/25469

Pagina 53 de 53

i



	Portada
	Índice
	I. Resumen
	II. Marco Teórico
	III. Planteamiento del Problema   IV. Pregunta de Investigación   V. Justificación
	VI. Objetivo   VII. Hipótesis
	VIII. Materiales y Método
	IX. Análisis Estadístico de los Resultados   X. Consideraciones Éticas
	XI. Factibilidad   XII. Resultados
	XIII. Discusión
	XIV. Conclusiones
	XV. Referencias Bibliográficas
	XVI. Bibliografía
	XVII. Anexos

