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RESUMEN

INCIDENCIA. 'Y FACTORES DE RIESGO PARA FRACTURA
PERIPROTESICAS TRAS ARTROPLASTIA TOTAL DE CADERA PRIMARIA
Y HEMIARTROPLASTIA TIPO THOMPSON

Villagran Lujan Manuel Alejandro,’ Gonzalez Laureani Jesus?
!médico residente de Hospital regional 2 Villa Coapa Guillermo Fajardo Ortiz

2Adscripcion en Hospital regional 2 Villa Coapa Guillermo Fajardo Ortiz, como traumatélogo y ortopedista

Las fracturas periprotésicas se producen en la proximidad de un implante
protésico de cadera. El término suele hacer referencia a las fracturas femorales,
pero no debemos olvidar que también pueden considerarse como tales, las
fracturas que ocurren en el acetadbulo. Son fracturas que generan muchas
complicaciones y requieren un alto nivel técnico para su tratamiento. En los
pacientes jovenes provocan elevada morbilidad al producir un importante
compromiso de la funcionalidad de la extremidad a lo que se suma una no
desdeiable mortalidad en los pacientes de mayor edad.

Este tipo de fracturas estan cobrando cada vez mayor relevancia debido al
incremento del niumero de artroplastias realizadas y a la también cada vez
mayor, edad de los pacientes intervenidos. Estos dos factores hacen que su
frecuencia haya aumentado y posiblemente continuara haciéndolo en el futuro.
La prevalencia, segun las series, varian entre el 0,15 y el 2,1 % de las

artroplastias de cadera intervenidas.

Objetivo: Determinar la incidencia y los factores de riesgos asociados en la
artroplastia total de cadera primara y hemiartroplastia tipo Thompson para las
fracturas periprotésicas en el “HGR 2 de Villacoapa”.

Material y métodos:

UNIVERSO DEL ESTUDIO

Conformado por los pacientes con diagnostico de fractura periprotésica de
cadera y operados por sustitucion articular por ATC o hemiartroplastia tipo

Thompson en el “HGR2 de Villacoapa”

AREA DE TRABAJO



Servicio de Cadera y pelvis del Hospital General Regional No 2 “Guillermo
Fajardo Ortiz” Villa Coapa.

LIMITE DE ESPACIO

Areas de consulta externa, hospitalizacion, urgencias y quiréfano del servicio
de Ortopedia y Traumatologia del Hospital General Regional No 2 “Guillermo
Fajardo Ortiz” Villa Coapa.

LIMITE DE TIEMPO

Enero 2018 a Diciembre 2020

TIPO DE ESTUDIO
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2. Introduccién

Las fracturas periprotésicas se producen en la proximidad de un implante
protésico de cadera. El término suele hacer referencia a las fracturas femorales,
pero no debemos olvidar que también pueden considerarse como tales, las
fracturas que ocurren en el acetabulo. Son fracturas que generan muchas
complicaciones y requieren un alto nivel técnico para su tratamiento. En los
pacientes jovenes provocan elevada morbilidad al producir un importante
compromiso de la funcionalidad de la extremidad a lo que se suma una no
desdefiable mortalidad en los pacientes de mayor edad.

Este tipo de fracturas estan cobrando cada vez mayor relevancia debido al
incremento del nimero de artroplastias realizadas y a la también cada vez
mayor, edad de los pacientes intervenidos. Estos dos factores hacen que su
frecuencia haya aumentado y posiblemente continuara haciéndolo en el futuro.
La prevalencia, segun las series, varian entre el 0,15 y el 2,1 % de las

artroplastias de cadera intervenidas. (-3

3. Marco teérico.

3.1Epidemiologia de las fracturas periprotésicas

Se entiende por fractura periprotésica aquella que se produce en los alrededores
del implante que puede ser tanto una protesis parcial (se restituye Unicamente el
componente femoral) como una protesis total (se restituye tanto el componente

femoral como el cotilo). Ambos implantes pueden ir cementados o sin cementar.
4)

La incidencia de fracturas periprotésicas ha aumentado en los ultimos afios
debido al aumento de la media de edad poblacional, al aumento de protesis
implantadas en pacientes mas jovenes y al aumento de protesis de revision
(prétesis re-intervenidas) que, por las caracteristicas asociadas a la necesidad
de revision (complicaciones como movilizacién, infeccion, etc.), son pacientes
mas susceptibles de padecer una fractura periprotésicas. Varios estudios

retrospectivos sobre la incidencia concluyen que la prevalencia de fracturas



periprotésicas de cadera se sitta entre el 0,1% y el 2,3% cuando se trata de
reemplazos articulares primarios y entre 2,8% y el 9,58% cuando se trata de

cirugia de revision.®9),

La tasa especifica de fracturas periprotésicas tras la cirugia de reemplazo
articular de la cadera resulta, en general, dificil de determinar, debido por un lado
a la variabilidad de los estudios epidemiolégicos (utilizacion de diferentes
modelos protésicos, tiempo medio de seguimiento, inclusion o no de la cirugia
de revision, etc.) y, por otro, a la ausencia de registros especificos nacionales,
razén que obliga a su extrapolacién a partir de estudios retrospectivos de
diferentes cohortes. En este sentido, una revision del registro de artroplastias de
cadera de la Clinica Mayo determin6 una tasa general de un 1% de fracturas
periprotésicas de cadera tras la cirugia primaria, y de un 4% tras los
procedimientos de cirugia de revision. No obstante, y debido a que las fracturas
periprotésicas de cadera pueden ocurrir, desde el punto de vista cronologico,
tanto intra- como posoperatoriamente, la incidencia general de este tipo de
complicaciones puede verse modificada segun el tipo de fractura que se
analice.(”-

Una de las series con mayor tiempo de seguimiento es la realizada por Jeffrey
N. Katz y Elizabeth A. Wright, con pacientes operados de artroplastia total de
cadera en los afios 1995y 1996 (58,521 y 32,463 casos respectivamente) dentro
de ésta poblacidén se concluye que la incidencia de fracturas periprotésicas por
afno es de 26 de 10,000 pacientes @

La mortalidad resultaria tanto mayor cuanto mas compleja fuera la fractura
periprotésica, al requerir normalmente cirugias técnicamente mas avanzadas,
mas agresivas y de mayor duracion. En este sentido, se ha constatado que en
las fracturas periprotésicas de fémur tipo B de Vancouver, la tasa de mortalidad
era menor si se trataban mediante cirugia de revision del implante protésico en
vez de reduccion abierta y osteosintesis. Esta disminucion en la tasa de
mortalidad en funcion del tipo de intervencién podria estar sujeta a un sesgo
confusional, ya que es posible que la eleccion de la técnica quirdrgica por parte

del cirujano se debiera a factores previos relacionados con el propio paciente ®).



En el hospital ABC de México se realizé un estudio que inicid en el 2000 y
concluyé en 2011, teniendo un total de 37 pacientes con diagnéstico de fra tura
periprotésica de cadera, de éstos solamente completaron el estudio 25 ya que el
resto fallecieron durante el estudio ©.

A lo largo de los afios varios autores han tratado de calcular la incidencia de las
fracturas periprotésicas, Kavanagh calcula una incidencia anual de 1% después
de una artroplastia total de cadera y de 4% posterior a una artroplastia de
revision, hasta los registros de la clinica Mayo con 1.1% de incidencia en 23,980
pacientes (seguimiento de 1969 a 1999) o los ya mencionados de Lindahl.

Por todo lo expuesto, tanto desde el punto de vista epidemiolégico como de la
repercusion sobre la calidad de vida y la morbimortalidad de los pacientes,
resulta evidente la necesidad de identificar los factores de riesgo y los
desencadenantes de este tipo de fracturas, con el fin de reducir el impacto
patogénico que tienen y, consecuentemente, su incidencia. Aunque la
identificacion de dichos factores resulta normalmente compleja, debido a las
multiples variables relacionadas con las fracturas periprotésicas (tipo de
implante, técnica quirdrgica, aspectos relacionados con la calidad y resistencia
0sea, etc.). Por esta razon la prevencion y el tratamiento de esta patologia resulta
indispensable a la hora de establecer un correcto abordaje terapéutico de los

pacientes con riesgo de sufrir este tipo de patologia.

3.2 Definiciéon

Se entiende por fractura periprotésica aquella que se produce en los alrededores
del implante que puede ser tanto una protesis parcial (se restituye Unicamente el
componente femoral) como una protesis total (se restituye tanto el componente
femoral como el cotilo). Ambos implantes pueden ir cementados o sin cementar.
(4)

Especificamente una fractura periprotésica de cadera puede ocurrir durante el
procedimiento quirdrgico o posterior a éste, se pueden presentar tanto en el
componente femoral como en el acetabular (menos frecuente) Y representa la
tercera causa mas comun para realizar una cirugia de revision, solo por detras

de las luxaciones protésicas e infecciones (11-13) Es |la segunda causa de cirugia



de revisién a cuatro afios posterior a una artroplastia de cadera (total o hemi),
segun los datos del registro nacional de artroplastia de cadera de Suecia y

Francia @4

3.3 Factores de Riesgo:

Bésicamente relacionados con variables generales (edad, género, peso, talla,
habitos toxicos, farmacos, etc.), enfermedades metabdlicas Oseas o
inflamatorias osteoarticulares con repercusién directa sobre la calidad y la
resistencia del hueso, y con las caidas.®.

Edad: De manera general, con el envejecimiento aumenta el riesgo de sufrir una
fractura por fragilidad, riesgo que resulta independiente del valor de la densidad
mineral 6sea (DMO). Asi, en pacientes con una DMO en rango osteoporético, la
incidencia de fractura de cadera puede variar desde un 1,4% a un 10,5%,
dependiendo de la edad. De manera mas especifica y como ya hemos dicho
anteriormente, las fracturas periprotésicas son mas frecuentes en pacientes
mayores de 70 afios, entre los que presentan ademas una mayor mortalidad. En
estos pacientes la probabilidad de muerte tras este tipo de fracturas pasa de un
2,1% en hombres y un 1,2% en mujeres a los 70 aflos a un 3,9% para los
hombres y un 2,2% para las mujeres a los 80 afios.

Género: Las mujeres, en general, tienen mayor riesgo de fracturas periprotésicas
gue los hombres, ya que la osteoporosis, entre otros factores de riesgo, es
también mas frecuente en mujeres. Una menor ganancia de pico de masa 0sea,
la pérdida del influjo estrogénico tras la menopausia, con la consecuente pérdida
0sea, y una mayor esperanza de vida hacen al sexo femenino mas susceptible
de sufrir cualquier tipo de fractura.

Peso, talla, IMC: Un bajo peso corporal, la talla baja y un bajo indice de masa
corporal (IMC), por debajo de 19 kg/m2, son factores predictores de riesgo de
fractura (14). En el caso de las fracturas periprotésicas, la obesidad no se
considera un factor de riesgo que incremente su incidencia.

Habitos toxicos: El consumo de tabaco, tanto actual como previo, es un factor de
riesgo de masa 6sea baja y de aparicion de fracturas, sobre todo de cadera Es
también bien conocido que el consumo excesivo de alcohol es toxico para el

hueso, y una de las causas mas relevantes de osteoporosis en el varon. El
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consumo de café también ha sido relacionado con un mayor riesgo de fractura
osteopordtica. No obstante, no parece ser especialmente relevante si la ingesta
de calcio en la dieta es la adecuada. Se considera que el consumo de unas
cuatro tazas diarias de café lleva asociado un modesto incremento del riesgo de
fractura.

Farmacos: Hay una lista considerable de farmacos que pueden originar
disminucion de la masa 6sea. A modo de ejemplo, el consumo de farmacos
aparentemente inocuos, como el paracetamol (17), los inhibidores de la bomba
de protones, ha sido asociado a un mayor riesgo de fractura.

Ingesta de calcio y niveles de vitamina D: Una dieta adecuada en calcio, que, por
otra parte, parece ser la norma en la poblacién general (19), influye de una forma
positiva en la salud 6sea. Ultimamente se estd dando mas importancia al
mantenimiento de unos niveles adecuados de vitamina u hormona D,
habitualmente bajos en la mayoria de los pacientes, sobre todo de cierta edad,
gue a la necesidad de suplementar con calcio a los pacientes con una dieta
medianamente equilibrada.

Osteoporosis: Una densidad mineral 6sea baja incrementa el riesgo de fractura,
por un lado, y compromete la estabilidad inicial del implante protésico, por otro.
Cada desviacién estandar que disminuye la DMO, sobre todo medida en el cuello
femoral, incrementa de forma considerable el riesgo de sufrir fracturas de perfil
osteopordbtico.

Fractura osteoporotica previa: Es probablemente el factor de riesgo mas
importante de sufrir una fractura por fragilidad y, por tanto, factor de riesgo de
fractura periprotésica. Esta bien documentado que un paciente que ha sufrido
una fractura de perfil osteoporético tiene un incremento considerable del riesgo
de sufrir otra nueva, riesgo que sobre todo se produce durante el primer afio. Un
paciente con una o varias fracturas osteoporoticas previas al que se le realiza
una artroplastia tiene mayor riesgo de sufrir una fractura periprotésica.
Antecedente familiar de fractura osteoporética; La influencia genética sobre la
aparicion de osteoporosis depende de multiples factores. No obstante, se
reconoce como factor de riesgo el antecedente familiar de una fractura, sobre

todo si esta ha sido de cadera.
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Enfermedades reumaticas: Los pacientes con enfermedades reumaticas tienen
una mayor predisposicion a sufrir fracturas periprotésicas, ya que son
enfermedades que suelen requerir la realizacion de una artroplastia articular
generalmente a una edad mas precoz que la poblacion normal. Este hecho
puede llevar a que con el tiempo sean pacientes que demanden una mayor tasa
de cirugia de revision. Si a esto se afiade que la mayoria de estos pacientes
asocian alteraciones significativas de la estructura 6sea y que son tratados con
dosis elevadas de corticoides mantenidas en el tiempo, el resultado final es un
paciente de alto riesgo de sufrir complicaciones en forma de fracturas
periimplante. La artritis reumatoide y el lupus eritematoso son los maximos
exponentes de estas patologias predisponentes.

Caidas: Diversas enfermedades neuroldgicas, determinados déficits motores, la
ingesta de farmacos que alteren el nivel de conciencia o la disminucion de la
capacidad sensorial pueden originar fallos que conlleven la producciéon de una

caida.

FACTORES DE RIESGO QUIRURGICO

Si bien son numerosos los factores de riesgo quirdrgico relacionados con las
fracturas periprotésicas intra- o posoperatorias, la resistencia 6sea de base, la
técnica quirargica en general, el disefio protésico, el tipo de fijacion del implante,
la osteolisis, el aflojamiento del implante y la cirugia primaria frente a la cirugia
de revision son los factores, desde el punto de vista de su significancia, mas
intrinsecamente relacionados con este tipo de fracturas.

Resistencia Osea: La integridad del hueso cortical resulta de extrema
importancia. En trabajos que analizan la contribucion tanto del hueso cortical
como del trabecular en la resistencia del cuello femoral en fracturas de cadera,
se aprecia que el hueso trabecular contribuye en menos de un 10% a la
resistencia 0sea total del cuello femoral, y son el hueso cortical, su geometria y
sus caracteristicas materiales los principales determinantes de la resistencia en
esta localizacion. Por tanto, los gestos quirdrgicos que debiliten este subtipo
tisular y su estructura pueden deteriorar la resistencia del hueso y aumentar el
riesgo de fractura periprotésica.

Técnica quirargica: Una correcta planificacion preoperatoria, un adecuado

abordaje de la articulaciéon y una técnica quirtrgica cuidadosa respetando las
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partes blandas e intentando preservar el remanente 6seo son determinantes
para la obtencion de un buen resultado en las cirugias de reemplazo articular, lo
cual influird a largo plazo en la estabilidad y durabilidad de la protesis, y, por
tanto, también en la probabilidad de aparicién de fracturas periprotésicas. Un
fresado excesivo o la mala orientacion de los componentes protésicos pueden
condicionar la aparicion de una fractura periprotésica.

Disefio protésico: Hay trabajos que recogen como el disefio protésico puede
influir en la aparicién de fracturas periprotésicas. Del mismo modo, el tamafio y
la longitud de la protesis, su forma mas o menos anatomica, y el acabado mas o
menos pulido pueden influir en la integracion del implante, en la técnica de
cementacion y en su aflojamiento y osteolisis precoz, con lo que se incrementaria
el riesgo de aparicion de fracturas (2s).

Tipo de fijacion del implante: Las fracturas periprotésicas son mas frecuentes en
artroplastias no cementadas que en las cementadas, lo cual parece que esta en
relacion con una mayor estabilidad inicial del implante (26). No obstante, la
técnica de cementacion es fundamental en la supervivencia de la prétesis, ya
gue los defectos en la misma pueden conllevar un contacto entre el implante y la
cortical interna que condicione a largo plazo un proceso de osteolisis y
aflojamiento que incremente el riesgo de sufrir una fractura periprotésica2).
Osteolisis-aflojamiento del implante: La osteolisis periprotésica es un proceso
progresivo de resorcion y pérdida del sustento 6seo sobre el cual se asienta el
componente protésico. Este condicionante puede derivar con el tiempo en la
necesidad de una cirugia de revisién del mismo, pero también en la posibilidad
de la aparicion de una fractura periimplante. Es debido a la llamada «enfermedad
de las particulas», en referencia a las particulas producidas como consecuencia
del desgaste de los diferentes materiales que componen la protesis.

Ciurgia primaria frente a cirugia de revision: El riesgo de fractura se hace mayor
a medida que aumenta el nimero de revisiones, reduciéndose a la vez el tiempo
para la aparicion de la misma: 7,4 afios desde la cirugia primaria a la fractura,
3,9 afos tras la primera revision, 3,8 tras dos revisiones y tan solo 2,3 afios desde
la tercera revision hasta la presentacion de la fractura. Por tanto, la realizacion
de una segunda cirugia implica un mayor reto quirargico, sobre todo si

previamente se habia realizado una cementacion, ya que esto supone un mayor
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compromiso de la reserva 6sea y un potencial mayor debilitamiento cortical.
Ademas, la fibrosis existente, la alteracion de las partes blandas y una
vascularizacion mas precaria pueden dar origen a un hueso mas fragil y

susceptible de fracturarse alrededor del implante.

3.4 Etiopatogenia

De acuerdo a toda la bibliografia mundial la fractura periprotésica de cadera es
una complicacion infrecuente pero con consecuencias que pueden llegar a ser
mortales implicando multiples factores que la hacen de gran complejidad. Estas
se pueden presentar durante el procedimiento quirdrgico (Fracturas
periprotésicas transquirlrgicas) mismas que si no se tratan en el momento y de
forma adecuada tendran resultados de pobre calidad y de mal prondstico debido
al alto indice de no unidn, inestabilidad o aflojamiento, condicionando al paciente
a un alto grado de mortalidad, la segunda forma de presentacion es después
del acto quirdrgico, o sea una fractura periprotésicas postquirargica. Uno de los
conceptos que se debe tener muy claro para comprender la patogenia es que,
cuando se implementa un dispositivo ortopédico dentro un hueso largo este
condicionara un “aumento de estrés o elevacion de tension” o bien genera un
area donde existe mayor concentracion de estrés 0seo, en éste caso, siendo la
punta del vastago la que juega un papel muy importante, pues alrededor del 75-
80% de las fracturas ocurren aqui (Vancouver B), estudios biomecanicos han
demostrado que en la presencia de vastagos aflojados actian como “elevadores
de tension” en dicha zona y que condicionan fracturas periprotésicas mas
comunmente, algo que no se presenta con vastagos bien orientados y estables.
Ya que el hecho de tener una superficie con mayor rigidez la hace mas propensa
a presentar fracturas que en un area con mayor elasticidad o maleabilidad. En
adicion a esto, también esta comprobado que los “elevadores de tensiéon” estan
relacionados con la densidad de la cortical, pues cuando existe mayor estrés el
grosor de la cortical disminuye. Un ejemplo muy claro se presenta en vastagos
no cementados que generan una zona con mayor tension por la manera en como
se prepara el canal medular con el rimado, cementacion o impactacion llevando
a un aumento de las fuerzas al introducir éste (vastago) en el hueso para

alcanzar un adecuado press-fit 29, Ademas como ya se menciond previamente
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existe mayor asociacion con pacientes operados por artroplastias de revision y
una fractura periprotésica, ya que los pacientes suelen ser mas afiosos, con mas
cirugias y con cada una de ellas el stock 6seo va disminuyendo, o bien el material
es mas rigido, por lo regular los vastagos son mas largos y provocaran mayor
tension en el fémur 1),

Cuando se va realizar una cirugia para fijar una fractura periprotésica se debe
tener en cuenta que la calidad del hueso disminuye atun mas ya que fue sometida
a un procedimiento previo, manipulacion del hueso (perforacion, cortes,
impactacion rimado), y el estado de los tejidos blandos que muchas veces pasa
inadvertido, pero es de gran importancia para el sostén del implante y
recuperacion postquirdrgica, sin mencionar las infecciones asociadas, por lo que
el ortopedista debe de contar con una gran experiencia, estar familiarizado con
ésta clase de fracturas para realizar la cirugia y contar con los implantes
adecuados para prevenir cualquier otra complicacion durante el acto quirdrgico
(11,21).

En los pacientes con ésta complicacion se ha encontrado que el mecanismo de
lesion mas frecuente son las caidas del plano de sustanciacion, se estima que
hasta un 85% se originan a raiz de lo ya mencionado, o sea mecanismos de baja
energia, ademas se ha demostrado que pacientes que también fueron sometidos
a una artroplastias de revision de cadera o artroplastia total de rodilla aumenta
aun mas el riesgo de una fractura periprotésica por incremento en la rigidez,
como previamente ya se menciond. El otro porcentaje encontrado como
mecanismo de lesion, menos comun son los traumatismos de alta energia hasta
un 10% de ellos, siendo mas propensos a esto los pacientes mas jovenes, debido
al tipo de actividad que realizan, como deportes de alto impacto o deportes
extremos (6:20),

Para entender la etiologia de ésta complicacion, ya desde hace varias décadas
se utiliza la clasificacion radiografica de Vancouver desarrollada e implementada
por Duncan y Masri (1995) y validada a nivel mundial. Evalta 3 factores
fundamentales para decidir el tratamiento y determina el pronéstico, fue esto lo
gue le dio la validez y fiabilidad para ser la clasificacion mas utilizada. Dichos
criterios a evaluar en la radiografia son la localizacion en que se presenta el trazo

de fractura, la estabilidad del componente femoral y la calidad 6sea; Vancouver



15

A: fractura a nivel de la linea trocantérea , A (G): a nivel de trocanter mayor, éstas
tienden a tener mayor estabilidad y se relacién con procesos de ostedlisis, A (L):
a nivel de trocanter menor, tendiendo a mayor inestabilidad del componente
cuando el fragmento es grande y hay perdida del soporte medial (calcar),
Vancouver B: cuando la fractura se presenta a nivel de la punta del vastago o
alrededor, con los subtipos B1: si el componente se observa estable en la
radiografia, B2: Mismo trazo que en B pero cuando el componente se encuentra
inestable ( migracion, aflojamiento o rotura) y B3: mismo trazo que en B pero
cuando existe componente inestable y mala calidad 6sea, Vancouver C: cuando
el trazo de fractura se encuentra debajo del vastago y el tratamiento debe de ser
independiente de la artroplastia anterior usando técnicas de osteosintesis

normales (21.22),

A nivel de acetabulo también se presentan fracturas periprotésicas y son igual
de importantes que en fémur, aunque la incidencia y prevalencia son menores a
0.2% (1 de 5400 pacientes). La prevalencia de dichas fracturas ha incrementado
desde la implementacion de componentes acetabulares no cementados que se
adaptan con press-fit. Debido a que las fracturas periprotésicas a nivel de
acetabulo son aun mas infrecuentes que en fémur, la literatura también se
encuentra escasa.

Estas lesiones se pueden presentar durante la cirugia ya sea por las fuerzas de
impactacion o un rimado excesivo de la cavidad y posterior a ella por la deficiente
calidad 6sea, aflojamiento del componente y por traumatismos de baja o alta
energia V),

Peterson y Lewallen clasifican estas fracturas en grado I: donde clinica y
radiolégica se observa componente estable y grado Il: con el componente

acetabular inestable a la clinica y en imagenes radiograficas Y,

3.5 Cuadro clinico

Normalmente todos los pacientes con fracturas periprotésicas de cadera
presentan un cuadro clinico similar, de inicio a gran mayoria son pacientes
afosos que posterior a una caida de su plano de sustentacién o un traumatismo

de baja energia, existira dolor, deformidad de la extremidad, limitacion funcional,
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crepitacion y/o presencia de equimosis. También pueden existir fracturas
asintométicas cuyos diagnosticos son incidentales en la consulta de
seguimiento, éstas se presentan cuando la fractura es in situ regularmente grado
A (G) de Vancouver o fracturas acetabulares in situ con el componente estable.
Cuando existe un traumatismo de alto impacto (accidente automovilistico o caida
de altura) es mas comun observar un cuadro clinico mas marcado y se puede
inferir que el trazo de fractura sera mas complejo, por lo que podemos esperar
una fractura Vancouver B2 a Vancouver C por lo regular en poblacién méas
joven.

En pacientes quienes presentan dolor constante, en la ingle o en el muslo sin la
necesidad de presentar una caida o antecedente traumatico, y que hayan
iniciado con deambulacién o a soportar peso, estamos obligados a pensar en
aflojamiento de algin componente o infeccidn y enviar radiografias de completas
para descartarlos (29

Es de suma importancia identificar pacientes con factores de riesgo pues las
potenciales complicaciones aumentan conforme mas de estos tenga el paciente.
Una intervencion quirdrgica temprana (< de 30 dias del diagnéstico) ha
demostrado una menor asociaciéon de morbilidad y potenciales complicaciones
(respiratorias o urinarias) que pueden jugar un papel importante en el tratamiento

definitivo de los pacientes ©),

3.6 Diagnostico

Se establece el diagnostico de fractura periprotésica de cadera, de la misma
forma sistematica que cualquier fractura en ortopedia y traumatologia. Cuando
en la consulta de seguimiento postoperatorio y con radiografias de control se
hace el hallazgo incidental o el paciente se queja de dolor, o bien si el este acude
a urgencias posterior a una caida o accidente presentando un mecanismo de
alta o de baja energia, siendo muy importante la anamnesis y recopilar la mayor
cantidad de informacion para determinar especificamente la cinemética de la
lesion, conocer el tiempo que tiene de postoperado, si es posible el tipo de
implante y artroplastia al que fue sometido (tratando de recabar todos los datos
relacionados a el evento quirargico previo) y las comorbilidades. Todo esto con

el objetivo de orientar al cirujano para el diagndéstico; pues existe una relacion
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entre el aumento de fracturas periprotésicas en pacientes mayores (edad media
de 78.9 afios) @, el tipo de mecanismo lesivo, siendo una caida de su altura
(baja energia) y mala calidad de hueso, presentando mas comunmente una
fractura periprotésica Vancouver B1 en pacientes con dichas caracteristicas
(16,21).

La otra cara de la moneda, es con los pacientes mas jovenes, que también han
sido operados por un recambio articular; sea cual sea el motivo de la cirugia,
cuya actividad es mas intensa y de alto impacto, en ellos el tipo de trauma
presentado secundario a accidentes de alta energia suelen ser mas comun, por
lo que podemos esperar fracturas por debajo del implante (Vancouver C) 1.
Asi mismo se ha demostrado que pacientes quienes fueron sometidos a
artroplastias de revisidén en cadera, la incidencia y prevalencia es aun mayor que
en pacientes con artroplastia total de cadera, pues dentro de las caracteristicas
de los primeros se encuentran edad aun mayor, mas procedimientos quirdrgicos
a los que fueron sometidos, osteoporosis o lesiones asociadas a ostedlisis, que
sumando todos estos factores terminan por deteriorar la calidad de hueso,
dejando un stock 6seo mas friable para el tratamiento definitivo 23, Por lo que
no se debe de restar importancia a cualquier detalle y caracteristica del paciente,
ya que el diagndstico que se establezca tiene que ser muy exacto para que el
procedimiento quirdrgico tenga la mayor tasa de éxito, debido a que el
tratamiento definitivo que se vaya a realizar puede ser considerado una cirugia
de salvamento y un resultado negativo puede llegar a la pérdida de la extremidad
o incluso a la muerte.

Los estudios de imagen, siguen siendo el método de eleccion para las fracturas
periprotésicas, empezando siempre por el mas sencillo y accesible, las
radiografias, incluyendo de rutina proyecciones como: anteroposterior de pelvis,
anteroposterior y lateral de fémur completo, placas de rodilla de la extremidad
afectada y con la misma importancia proyecciones comparativas, todas de gran
importancia para determinar la personalidad de la fractura, pues en algunas
ocasiones hay trazos que no son vistos en una toma de pelvis simple o fémur,
para una planeacién correcta de la cirugia. Comparar radiografias previas para
evaluar el grado de osteoporosis u osteolisis, también nos orientan para el

diagndstico y tratamiento quirdrgico adecuado.
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Con las radiografias iniciales podemos clasificar el tipo de fractura periprotésica
conforme a Vancouver, sin embargo es un hecho que, al analizar las imagenes
podemos encontrar diferentes puntos de vista en cualquiera de las siguientes
caracteristicas: la estabilidad del componente (femoral o acetabular), lesiones
osteoliticas (siempre y cuando sean visibles en radiografias) o la calidad 6sea;
por mencionar algunas, ésta discrepancia de opiniones siempre dependeran de
la experiencia del cirujano, que tan familiarizado esté con ésta patologia o el tipo
y calidad de proyecciones, lo cual es otro obstaculo para obtener un tratamiento
definitivo exitoso. Por ejemplo, pasar desapercibido un detalle como el
aflojamiento del vastago femoral, una calidad pobre del hueso o bien, que si
exista una fractura periprotésica con una protesis estable, nos puede llevar a
realizar una osteosintesis sin retirar el componente aflojado o realizar una
artroplastia de revisién cuando existe estabilidad en los componentes protésicos,
ambos procedimientos encaminandonos a complicaciones y un desenlace
funesto, ya que el margen de error para el tratamiento es muy poco. Por lo que
se recalca la importancia de la evaluacion minuciosa de las radiografias 4. Uno
de los errores mas comunmente registrados es diagnosticar fracturas Vancouver
B1 vs Vancouver B2, la calidad de las radiografias influye cuando no se distingue
bien entre la interface cemento-hueso o el ojo prematuro o experimentado del
ortopedista son los que llevan a la discrepancia y a un tratamiento incierto, y
durante el procedimiento quirurgico se encuentra que realmente existia
aflojamiento del componente provocando un cambio en el diagnéstico Vancouver
B2 por ende el tratamiento cambia radicalmente y debe de ser una cirugia de
revision 0),

A pesar de los avances en técnicas de imagen con las que se cuentan
actualmente, no se tienen guias de practica o indicaciones precisas para
complementar el diagndstico ayudandose de otros métodos, como la tomografia
computarizada o0 una resonancia magnética, normalmente en la literatura se
hace mayor hincapié en estudios radiograficos, mismos que son parte de la
piedra angular del diagnéstico y tratamiento. Pero siempre existiran limitaciones,

por lo que no esta de mas echar mano de otros métodos diagndsticos (2425,
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Con respecto al uso de la tomografia, aun es controvertida su utilidad,
principalmente por el costo beneficio de realizar éste estudio. Dentro de las
ventajas que nos confiere para el diagnéstico preciso podemos encontrar, una
calidad de imagen superior a las radiografias, ya que en la TC se logran observar
detalles que pueden pasar desapercibidos con los rayos X, tales como la calidad
cortical o el hueso trabecular, lesiones osteoliticas, el estado de los tejidos
blandos o la estabilidad de los implantes, ésta ultima en mayor medida. La
reconstruccion de imagenes en 3D también nos puede ayudar a comprender
mejor la personalidad de la fractura y el involucro de la superficie articular. Dentro
de las desventajas se incluyen un costo mas elevado, mayor exposicion
radiolégica (no significativa para dafio oncogénico), y que los pacientes se
someten a mayor estrés al realizarles el estudio (29,

A pesar de las ventajas mencionadas, no se ha demostrado actualmente que
complementar las radiografias iniciales con el estudio tomogréfico, tenga un
impacto significativo para mejorar el diagnostico prequirdrgico de la fractura
periprotésica de cadera. Por lo que se recomienda sélo realizarla en caso de no
poder establecer un diagndstico confiable con las radiografias de inicio (29,
Con otros estudios como resonancia magnética, arteriografia o ultrasonido, no
se tiene la suficiente informacién y tampoco se ha demostrado su utilidad para el
paciente con fractura periprotésica, por lo que las radiografias contindan siendo
el método mas confiable y accesible, pero contemplando la utilidad de realizar
una tomografia siempre y cuando sea totalmente justificada y beneficiosa para

el paciente @4,

3.7 Tratamiento

Se han de tener en cuenta los diferentes hallazgos intraoperatorios, entre los que
resulta fundamental la valoracion de la estabilidad del vastago y el defecto 6seo
resultante tras la retirada del implante. Estos datos, en ocasiones, condicionaran
una nueva clasificacion de la fractura periprotésica distinta de la realizada con
las pruebas radiolégicas iniciales, con la consiguiente variacion en el tipo de
tratamiento quirdrgico que se ha de realizar.

Tipo A (fracturas de la region trocantérica):
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Tipo AG (trocanter mayor): Inicialmente deben manejarse con carga parcial
protegida con muletas y limitacién de la abduccién. Si existe un desplazamiento
mayor de 2,5 cm, dolor persistente, inestabilidad o debilidad de los abductores
por pseudoartrosis del trocanter mayor, debe realizarse una osteosintesis de la
fractura con alguno de los diferentes sistemas disponibles en la actualidad
(cerclajes, placas con ganchos trocantéreos, placas con tornillos bloqueados,
etc.). Debe plantearse la utilizacién de un injerto esponjoso en caso de gran
osteolisis.

Tipo AL (trocanter menor): En general, todas las fracturas de ese tipo, incluso las
desplazadas, deben manejarse con carga parcial y limitacion de la abduccion.
Solo debe plantearse la osteosintesis si existe un gran fragmento metafisario
unido al trocanter menor. (o).

Tipo B (fracturas a lo largo del vastago femoral o justo en la punta):

-Tipo Bl (con implante estable): Normalmente resulta dificil realizar una
distincion preoperatoria entre el tipo B1 y el B2, y esta descrito que hasta el 20%
de las fracturas tipo B1 pasan a B2 tras los hallazgos intraoperatorios. El objetivo
del tratamiento quirdrgico en este tipo de situaciones es realizar una reduccién y
osteosintesis de la fractura con suficiente estabilidad, pero evitando montajes
excesivamente rigidos. Pueden utilizarse diversos materiales, como cerclajes,
placas con tornillos bloqueados o injerto estructural en forma de tabla cortical.
En general, deben ser placas largas que abarquen como minimo méas de 15 cm
distales a la fractura (incluso hasta alcanzar la region metafisaria). El uso de
injerto cortical es controvertido y debe individualizarse en cada caso en relacion
con la estabilidad del montaje. Este injerto debe colocarse en la posicion mas
conveniente segun el tipo de fractura y fijarse con cables o cerclajes @.s)

Tipo B2 (con implante aflojado): Es uno de los tipos mas frecuentes con vastagos
cementados. Para la reconstruccion del componente femoral se debe emplear
un vastago largo de anclaje diafisario que sobrepase la fractura. Aunque se
recomienda el uso de vastagos de anclaje diafisario no cementados, en
pacientes de gran edad pueden emplearse vastagos cementados, con los que
se obtienen tasas de consolidacion de la fractura y supervivencia ligeramente
menores que con los vastagos no cementados. Puede asociarse el aporte de

placas de injerto cortical en caso de necesitar mayor estabilidad del montaje (..
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Tipo C (fracturas distales al vastago): Es uno de los tipos mas frecuentes con
vastagos cementados. Deben manejarse con reduccion y osteosintesis de la
fractura, como si de una fractura supracondilea se tratara. Se aconseja una
reduccion abierta y el empleo de placas. Es recomendable superponer la placa
y el vastago en un tramo considerable (al menos dos diametros corticales, que
equivalen en el adulto a unos 6 cm), para evitar zonas de sobrecarga en el
espacio que quedaria entre la punta del vastago y la placa. En el manejo

posoperatorio, se recomiendan seis semanas de descarga parcial con bastones
(1).

MORTALIDAD

Las fracturas periprotésicas femorales producen un aumento de la mortalidad,
debido a que ocurren generalmente en pacientes de edad avanzada (2s).

En la serie del Registro Nacional Sueco de Artroplastias de Cadera (s), la
mortalidad en el primer afio fue 9,4%. La supervivencia a los 10 afios fue del
73,2% y el 64,9% para las fracturas periprotésicas en cirugia primaria y revision,

respectivamente.

4. JUSTIFICACION

La fractura periprotésica de cadera se considera que es la tercera complicacion
mas frecuente relacionada a una artroplastia total de cadera, pero se encuentra
dentro de las mas devastadoras para el paciente, tomando en cuenta que el

tratamiento para la resolucion es mas complicado, de mayor tiempo quirurgico,



22

implantes mas costosos y mortalidad mas alta sino se resuelve a tiempo y de
forma adecuada por mencionar algunos factores.

Ademas en México, la investigacion acerca de las fracturas periprotésicas es
escasa, muy sesgada y no homogeneizada. No existen registros
epidemioldgicos ni un algoritmo estandarizado y aceptado para el abordaje del
paciente la resolucion quirdrgica. Por lo que en nuestro estudio pretende aportar
bases importantes para el reconocimiento de estos pacientes y evitar la ya
mencionada complicacion para disminuir el impacto econémico-social al Instituto
mexicano del seguro social que implica tratar a un paciente con ésta patologia,
disminuir los casos con una adecuada prevencion y junto con esto ayudar al

instituto y al hospital en ser pioneros en las fracturas periprotésicas de cadera.

5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La fractura periprotésica de cadera es una patologia de dificil manejo y
potencialmente grave. Hay multitud de factores que aumentan el riesgo de
padecer una fractura periprotésica por lo que la literatura aporta resultados muy
variables.

La incidencia de fracturas periprotésicas ha aumentado en los dltimos afios
debido al aumento de la media de edad poblacional, al aumento de protesis
implantadas en pacientes mas jévenes y al aumento de protesis de revision, que,
por las caracteristicas asociadas a la necesidad de revisiobn (complicaciones
como movilizacién, infeccion, etc.), son pacientes mas susceptibles de padecer
una fractura periprotésicas.

Actualmente solo en nuestro hospital estimamos que al afio se operan 700 a 750
protesis de cadera aproximadamente en situacion normal y en los 3 afios que
abarca el presente estudios desde el 2018 al 2020 se presentaron 61 fracturas
periprotésicas de cadera.

Por lo tanto es de gran importancia para el Hospital General Regional No 2 Villa
Coapa, predecir cuantos pacientes se pueden llegar a presentar con fracturas
periprotésicas, reconocer los factores de riesgo y seleccionar a la poblacion mas
vulnerable a sufrir ésta complicacion buscando, disminuir el namero de

reingresos, disminucion en tiempo quirdrgico y ocupacion de quiréfanos,
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reduccion de costos por los materiales de revision protésica o de osteosintesis

para el tratamiento y evitar el impacto en la mortalidad de los pacientes.

6. PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢ Es posible determinar la incidencia de las fracturas periprotésicas y los factores

de riesgo asociados de los pacientes en nuestro hospital?

7. OBJETIVO
Determinar la incidencia y los factores de riesgos asociados en la artroplastia
total de cadera primara y hemiartroplastia tipo Thompson para las fracturas

periprotésicas en el “HGR 2 de Villacoapa”.

7.1 Objetivos particulares

1) Determinar la incidencia de la fractura periprotésica de cadera.

2) Clasificar a las fracturas periprotésicas de cadera encontradas segun la escala
de Vancouver.

3) Conocer sexo, indice de masa corporal, edad de mayor presentacion de las
fracturas periprotésicas

4) Determinar los factores relacionados a la cirugia como via de abordaje,

mediciones pre y postquirdrgicas

8. HIPOTESIS DE TRABAJO:

HO: No existe factores de riesgo asociados para el desarrollo de fracturas
periprotésicas de cadera en adultos operados en el Hospital General “Guillermo
Fajardo Ortiz” de Villa Coapa en el periodo del 2018 al 2020.

H1: Existe factores de riesgo asociados para el desarrollo de fracturas
periprotésicas de cadera en adultos operados en el Hospital General “Guillermo
Fajardo Ortiz” de Villa Coapa en el periodo del 2018 al 2020.
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9. MATERIAL Y METODOS:

Estudio retrospectivo analitico y descriptivo que incluye los afios desde 2018 a
2020. Incluird a pacientes con diagnostico de Fractura periprotésica de cadera,
confirmado por estudio radiografico a quienes se les realizd previamente una
artroplastia total de cadera, cementada o no cementada o hemiartroplastia de
tipo Thompson en la HGR2 de “Villacoapa”, del servicio de traumatologia y
ortopedia, provenientes de consulta externa o urgencias, de edades de entre los
18 afios en adelante. De la base de datos de jefatura de quiréfanos y de los
expedientes electronicos, se recolectara datos de indice de masa corporal, edad,
género, y mecanismo de lesion, se clasificara la fractura segun la clasificacion

de Vancouver y se analizara el tratamiento realizado a cada uno de los pacientes.

10. Tamano de calculo de la muestra
El calculo de la muestra se realiz6 con una férmula para establecer diferencias

de proporciones de poblacion infinita

Poblacion total de pacientes con operados de artroplastia toral de cadera en el
HGR 2 Villa Coapa en el afio 2018 A 2019: 700 (PACIENTES OPERADOS POR
ANO)

indice de confianza: 95%

Margen de error: 5%

n= N x ZZx p xq

(e**(N-1))+(Z?xpq)

Considerando que:

N= Tamario de la poblacion operada de artroplastia total de cadera en el HR2 de
Villa Coapa

Z= Nivel de confianza, que para 95% corresponde 1.96

p= Proporcion esperada de 0.5 (50%), que es la maxima que se puede emplear.
q= (1- p) es decir 0.50.
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e= Margen de error que corresponde al 0.05= 5%

Sustituyendo se calcula la muestra de la siguiente forma:

N=T00

Z=95% = 1.96 672

p=05

q=0.5 il —
e=0.05 |

384

N= 700x{196)2 x 0.3 x 03

(([005)7x 699)+ 384x 05 x 03
|

0.0023 x 699

‘—||—' 096

1.74

N= 248 .
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11. Disefio de investigacion

INCIDENCIA Y FACTORES DE RIESGO PARA FRACTURA PERIPROTESICAS TRAS ARTROPLASTIA TOTAL
DE CADERA PRIMARIA'YY HEMIARTROPLASTIA TIPO THOMPSON

OBJETIVO: Determinar la incidencia y los factores de riesgos asociados en la
artroplastia total de cadera primara y hemiartroplastia tipo Thompson para las
fracturas periprotésicas en el “HGR 2 de Villacoapa”.

TIPO DE ESTUDIO: Retrospectivo, analitico y
observacional

Muestra: 61 pacientes

Hipdtesis:
HO: No existe factores de riesgo asociados para el desarrollo de fracturas periprotésicas de cadera en

adultos operados en el Hospital General “Guillermo Fajardo Ortiz” de Villa Coapa en el periodo del 2018 al
2020.

H1: Existe factores de riesgo asociados para el desarrollo de fracturas periprotésicas de cadera en
adultos operados en el Hospital General “Guillermo Fajardo Ortiz” de Villa Coapa en el periodo del 2018 al
2020.
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Poblacién (Universo de trabajo):

Pacientes con diagnostico de fractura periprotésicas de cadera.
Ambito geografico:

Oficinas, area de internamiento intrahospitalaria y archivo del Hospital General
Regional No. 2 “Dr. Guillermo Fajardo Ortiz”. En la delegacion sur de la ciudad

de México. Instituto Mexicano del Seguro Social.
Limites de tiempo:

Pacientes internados en el hospital general regional No. 2 con diagnostico de
fractura periprotésicas de cadera en el periodo comprendido entre de Enero 2018
y Diciembre 2020..

12. Criterios de seleccion
Caracteristicas del grupo de estudio: Pacientes con diagnéstico de fractura

periprotésica de cadera, confirmados por estudio de radiografias.

12.1 Criterios de inclusién:

Pacientes ingresados por urgencias o la consulta externa.

Pacientes con diagndéstico de fractura periprotésica de cadera confirmado por
estudios de radiografia

Pacientes mayores de 18 afos de edad

Pacientes que fueron sometidos a ATC primaria o hemiartroplastia de cadera
Pacientes que fueron operados de manera definitiva en nuestra unidad

hospitalaria, de la fractura periprotésica

12.2. Criterios de exclusion:

Paciente menores de 18 afios

Pacientes que tengan Protesis tumorales o personalizadas.

Pacientes que no hayan sido operados en nuestro hospital por la fractura
periprotésica

Pacientes qué tengan Vastagos especiales o customizados
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Pacientes que tengan multiples cirugias de cadera

Que no hayan sido operados en el periodo de tiempo establecido

Que sea una fractura tranuirdrgica iatrogénica (clasificadas por Mallory)

Fracturas de periprotésicas de acetabulo

10.2. Criterios de eliminacion.

Pacientes que no se pueda investigar su expediente fisico o electrénico

Pacientes que no cuenten con estudios radiograficos donde que se evidencia la

fractura periprotésica

13. Definiciéon operacional de variables

Variables Indicador | Definicion Definicion Tipo de | Escala
Independien | es conceptual operacional variable
tes
Edad Afnos Tiempos de vidade | Numero de afos | Cuantita |1 - 25 a 50
una persona reportados en el | tiva afos
expediente continua |2 — 51 a 75
afios
3 -76 a 95
afnos
Género Femenino/ | Caracteristicas Sexo reportado | Cualitati | 0 — Hombre
Masculino | anatémicas, en el expediente | va 1 - Mujer
bioldgicas y nominal
sociales que los dicotomi
diferencian  entre ca
hombres y mujeres
Tipo de | Fractura Pérdida de | Pérdida de | Cualitati | 1 -
fractura periprotési | continuidad Osea | continuidad 6sea | va Vancouver A
periprotésic | ca de | en fémur o|en fémur 0 | nominal | 2 -
a cadera acetabulo con un | acetdbulo con un | politomi | Vancouver B
material protésico | material protésico | ca 3 -
posterior al Vancouver C
recambio articular
Mecanismo | Caida de | Forma de | Causa del | Cualitati | 1-- Trauma de
de lesion plano de | traumatismo traumatismo que | va baja energia
sustentaci | causante de la | originé la fractura | nominal | 2-- Trauma de
on, caida | lesion dicotomi | alta energia
de altura o ca

traumatism
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o de alta
energia
Tipo de | Vastago Componente Componente Cualitati | 1 —
protesis de | cementado | protésico en fémur | protésico en | va Cementada
cadera : no | o acetabulo, con o | fémur o | nominal |3 — No
cementado | sin cemento acetabulo, con o Cementada
0 protesis sin cemento 3 - Thompson
tipo
thomposn
indice de | Bajo peso, | Medida de | Bajo peso <18.4 | Cualitati | 1 — bajo peso
masa peso asociacion entre el | Peso normal | va 2 — peso
corporal normal, peso y la tal de un | 18.5-24.9 nominal | normal
sobrepeso | individuo Sobrepeso  25- | politbmi | 3—sobrepeso
y obesidad 29.9 ca 4- obesidad
Obesidad >30
Tratamiento | Cirugia de | Conjunto Modalidad de | Cualitati | 1- RCFI CON
revison, planificado de | implante con el |va CCM
osteosinte | medios gue | que se realiza el | nominal | 2—- RAFI CON
sis, objetivamente se | tratamiento de la | politomi | PLACA
conservad | requiere como un | fractura ca 3—cirugia de
or plan  terapéutico revison

para curar o aliviar
la lesién

14. PROCEDIMIENTO
Una vez establecida la metodologia del estudio, se seleccionaron los pacientes

participantes, estos fueron tomados de las hojas de registro en archivo del

hospital general regional No. 2 y de los censos del servicio de cadera y pelvis

durante la pandemia con diagndsticos de fracturas de periprotésicas de cadera.

Se capturaron los datos generales: nombre, numero de seguridad social,

diagnostico.

15. Diseno estadistico:

Se llevo a cabo el analisis estadistico de la base de datos. Se realizé la captura

de datos en una hoja de Excel de los pacientes que cumplian con los criterios de

inclusion y ninguno de exclusion o eliminacion.

De igual manera se realiz6 un analisis uni variado de frecuencias y proporciones

para variables cualitativas.
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Para variables cuantitativas se calcularon medidas de tendencia central (media
y mediana), asi como medidas de dispersién (desviacién estandar y rango
intercuartil) y prueba normalidad de Kolmogorov-Smirnov para la determinacion
de la distribucién de los datos.

Todo esto bajo el uso de hojas predisefiadas de Excel para la base de datos que
fue posteriormente exportada al paquete estadistico SPSS versién 20.0 para el

analisis.

15.1. Método de recoleccién

Recolectar los datos de pacientes por parte de la base de datos de jefatura de
qguiréfano, se visualizaran y realizaran mediciones de las radiografias en el
sistema de imagenes de nuestro hospital

Aplicar criterios de inclusion en la base de datos para seleccionar a los pacientes

16. Sesgos

16.1. Método de seleccion

Este se presenta al tener un error sistematico en los procedimientos utilizados
para seleccionar a los sujetos del estudio. Pueden ocurrir en cualquier tipo de
disefio de estudio presentandose mas en series de casos retrospectivas,
estudios de casos y controles, de corte transversal y de aplicacion de encuestas.
No se cuenta con un diagnéstico de CIE-10 por lo que es probable que se pierdan
pacientes

El sistema de visualizacion de imagenes del hospital presenta fallas al tratar de

verificar radiografias de mas de un afo de antigiiedad.

16.2. Sesgo de medicion

Ocurre normalmente por los errores al momento de obtener la base de datos o
informacion a estudiar, ya que los sujetos forman parte del estudio y a momento
de clasificar a los sujetos. Las probabilidades de obtener una clasificacion
erronea pueden ocurrir en cualquier estudio.

En nuestro protocolo se puede perpetuar ya que en la base de datos recolectada

pudo variar conforme el médico que clasifico el tipo de fractura periprotésica.
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16.3. Sesgo de confusién

Este se puede presentar cuando ocurre cuando la medicién del efecto de una
exposicion sobre un riesgo se modifica, debido a la asociacion de dicha
exposicidon con otro factor que influye sobre la evolucién del resultado en estudio,
pudiendo sobreestimar o subestimar el efecto el sentido del efecto. Este sesgo
puede afectar a cualquier estudio observacional. Dentro de las variables de
confusion que pueden estar relacionadas a nuestro estudio se encuentran los
hallazgos transquirdrgicos que llevan posteriormente a los pacientes a tener una
fractura periprotésica. Otra variable de confusion que puede relacionarse seria
el tipo de protesis (proveedor de protesis) que se estuvo utilizando durante cierto

afno incluido en el estudio.

16.4. Sesgos durante el proceso de muestreo

Mismos que ocurren debido a la falta de representatividad de la muestra o que
la muestra no es una reproduccién correcta de la poblacion.

En este protocolo se encuentra este sesgo debido a que por ser una patologia
poco estudiada y no homogeneizada en nuestra unidad hospitalaria, el médico
puede pasar por alto este tipo de fracturas o bien, al momento de captar al
paciente clasificarlo de alguna otra manera confundiendo una fractura
periprotésica con una fractura peri-implante. Lo que a fin de cuentas alteraria

nuestra poblacion de estudio.

17. Resultados

17.1 Analisis descriptivo
En nuestro hospital, Hospital General Regional No 2 “Guillermo Fajardo Ortiz” de

Villa Coapa, se realizaron entre Enero 2018 y Diciembre 2020, 2135 artroplastias
totales de cadera, encontrando como complicacion la fractura periprotésica en
62 pacientes. Los cuales se distribuyeron en el afio 2018, 22 pacientes, en el
afio 2019, 24 pacientes y en el 2020, 15 pacientes, como se demuestra en la

tabla 1y gréfica 1.
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Tabla 1. Distribucion de las fracturas periprotesicas por afio

Aio Frecuencia

2018 22
2019 24
2020 15
Incidencia por afio
30
e [ ]
o
2
15 [
10
5
0
2017 2018 2019 2020 2021

Grafica 1. Distribucion de los casos de fracturas periprotesicas por afo

Del total de la muestra la mayor proporcion de los pacientes fueron del sexo
femenino con un total de 48 mujeres siendo representado por un 78.7%y el sexo

masculino con un total de 13 hombres representado por el 21.3% (ver tabla 2 y

grafica 2)
Sexo
Frecuencia | Porcentaje
Valido HOMBRE 13 21.3
MUJER 48 78.7
Total 61 100.0

Tabla 2. Dispersion segun el sexo en HGR2 de enero 2018 a diciembre 2020
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DISTRIBUCION
DEL GENERO
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Grafico 2. Distribucion del sexo

Respecto a la variable edad se encontr6 una media 54.94 con una desviacion
estandar de 0.563 afios, donde el grupo de edad en que se presenta la mayor
cantidad de fracturas periprotésicas es de 51 — 75 afios siendo el 49.9%, seguido
por una diferencia minima por el grupo de pacientes de 76 — 95 afios
representado por el 47.5% de nuestra poblacioén, por ultimo el grupo de 25 a 50

afios, con el menor porcentaje de 3.3%..

(Ver Tabla 3 y Gréfica 3)
EDAD
Frecuencia | Porcentaje
Vélido 25-50 ANOS 2 3.3
51-75 ANOS 30 49.2
76-95 ANOS 29 475
Total 61 100

Tabla 3. Medidas de tendencia central y dispersion segun la edad en HGR2 de

enero 2018 a diciembre 2020
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DISTRIBUCION DE LA EDAD
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Grafico 3. Distribucion segun la edad

Respecto a la variable tipo de fractura periprotésica (clasificacion de Vancouver)
se encontr6é que el mayor numero de pacientes presentan una fractura tipo B de
Vancouver siendo el 77% con 47 pacientes, seguido de fractura tipo C de
Vancouver con 11 pacientes que representa el 18%, teniendo como menos
comun las fracturas tipo A de Vancouver con 3 pacientes solamente cuyo

porcentaje representa tan solo el 4.9%. (ver Tabla 4 y Grafica 4).

Tabla 4. Frecuencia y porcentaje segun el tipo de fractura (con respecto a la

clasificacion de Vancouver) de Enero 2018 a Diciembre 2020.
TIPO DE FRACTURA PERIPROTESICA

Frecuencia Porcentaje
Valido VANCOUVER A 3 4.9
VANCOUVER B 47 77.0
VANCOUVER C 11 18.0
Total 61 100.0
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DISTRIBUCION DEL TIPO DE FRACTURA
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Grafica 4. Distribucion segun el tipo de fractura

De las cuales 39 pacientes corresponden a Fracturas Vancouver tipo B1 (63.9%),
8 pacientes a las tipo B2 (13.1%), a las tipo C, 11 pacientes (18.2%), a las tipo A
(L) 2 pacientes (3.2%) y solamente 1 paciente a las tipo A (G) representado el
1.6%. (ver tabla 5 y gréfica 5)

Tipo de fractura Frecuencia Porcentaje
VANCOUVER B1 39 63.9
VANCOUVER B2 8 131
VANCOUVER C 11 18.2
VANCOUVER A (L) 2 3.2
VANCOUVERA (G) 1 1.6

TOTAL 100 100%

Tabla 5. Frecuencia y porcentaje segun la clasificacion de Vancouver
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Cuenta de Tipo de Fractura
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Grafica 5. Distribucion segun la clasificacion de Vancouver

Respecto a la variable causa de la lesién (mecanismo de lesion) se encontr6 que

54 pacientes equivalente al 88.5% presentan un traumatismo de baja energia,

mientras que 7 pacientes equivalente al 11.5% presentan un traumatismo de alta

energia (Ver Tabla 6 y Gréfica 6)

Tabla 6. Frecuencia y porcentaje segun el tipo causa de la lesion de Enero 2018

a Diciembre 2020

CAUSA DE LA LESION

Frecuencia Porcentaje
Valido TRAUMA DE BAJA ENERGIA 54 88.5
TRAUMA DE ALTA ENERGIA 7 115
Total 61 100.0
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DISTRUBUCION DE LA MECANISMO DE LESION
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Grafico 6. Distribucién segun el mecanismo de lesiéon

Respecto a la variable tipo de protesis de cadera se encontrd que 46 pacientes

equivalente al 75.4% cuentan con una proétesis no cementada previo a | fractura

periprotésica, mientras que 13 pacientes equivalente al 21.3% cuentan con una

préstesis cementada y por ultimo solo 3 pacientes que equivale al 3.3% cuentan

con una hemiproteis tipo Thompson previo a la fractura periprotésica. (ver Tabla

7y Grafica 7).
TIPO DE PROTESIS DE CADERA ‘
Frecuencia Porcentaje
Valido CEMENTADA 13 21.3
NO CEMENTADA 46 75.4
THOMPSON 2 33
Total 61 100

Tabla 7. Frecuencia y porcentaje segun el tipo prétesis de Enero 2018 a

Diciembre 2020.
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DISTRIBUCION DEL TIPO DE IMPLATNE
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Grafico 7. Distribucidn segun el tipo implante

Respecto a la variable indice de masa corporal se encontré6 que 22 pacientes
equivalente al 36.1% corresponden con bajo peso, mientras que 18 pacientes
equivalente al 29.5% cuentan con obesidad, 13 pacientes que equivale al 21.3%
cuentan con un peso normal y por ultimo sdlo 8 pacientes que equivale al 13.1%

cuentan con sobrepeso. (ver Tabla 8 y Grafica 8).

IMC Porcentaje
BAJO PESO 22 36.1
NORMAL 13 21.3
OBESIDAD 18 29.5
SOBREPESO 8 13.1
TOTAL 61 100%

Tabla 8. Frecuencia y porcentaje segun el indice de masa corporal de Enero
2018 a Diciembre 2020.
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Cuenta de IMC
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Grafico 8. Distribucidén segun el indice de masa corporal

El tiempo entre la cirugia primaria y el evento traumatico oscilo entre los dos y
los nueve afos, donde el periodo de mayor incidencia de fracturas fue en el

rango comprendido entre los dos y cuatro afios, con un promedio de 2.9

Edad vs Edad Fractura
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——— EDAD FRACTURA = EDAD PROTESIS

Respecto a la variable tratamiento se encontré que 37 pacientes equivalente al
60.7% se le realizo reduccion abierta y fijacion interna con placa, mientras que a
23 pacientes equivalente al 37.7% se le realiz6 una cirugia de revision y solo a
un paciente que es el 1.6% se realizé reduccién cerrada y fijacion interna con

clavo centromedular. (Ver Tabla 10 y Grafica 10).



40

Cuenta de
Etiquetas de fila CIRUGIA Porcentaje
CIRUGIA DE
REVISION 23 37.7
RAFI CON PLACA 37 60.7
RCFI CON CCM 1 1.6
Total general 61 100%

Tabla 10. Frecuencia y porcentaje segun el tratamiento de Enero 2018 a
Diciembre 2020.
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Grafico 10. Distribucidn segun el tratamiento

Resultados bivariados.

En cuanto a la relacion de la causa del tipo de fractura y el tratamiento realizado
se encontré que en las fracturas tipo B1 a 23 pacientes se les realiza reduccién
abierta y fijacion interna con placa, 15 pacientes se le realiz6 cirugia de revision
y solo a 1 paciente una RCFI clavo centromedular. En las tipo B2, a 4 pacientes
se realiza RAFI con placa y 4 una cirugia de revision. A las tipo A, tanto L como
G, se realizd una cirugia de revisién. Y sdlo a las tipo C una necesito una cirugia

de revision. (ver tabla y grafico 11)
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Cuenta de Tipo de Fractura

Etiquetas de columna

Etiquetas de fila CIRUGIA DE REVISION | RAFI CON RCFI CON Total
PLACA CCM general

VANCOUVER A (G) 1
VANCOUVERA (L) 2
VANCOUVER B1 15 23 39
VANCOUVER B2 4 4 8
VANCOUVER C 1 10 11
Total general 23 37 61

Tabla 11. Asociacion entre el tipo de fractura y el tratamiento realizado.
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Grafica 11. Asociacion entre el tipo de fractura y el tratamiento realizado.

En relacion a la asociacion entre el tipo de traumatismo y el tipo de fractura mas
frecuenta para cada paciente, se encontré que para los traumatismos de baja

energia se presentaron 42 fracturas tipo B de Vancouver, 10 fracturas

periprotésica tipo C de Vancouver y 3 fracturas tipo A de Vancouver.

Con relacion a los traumatismos de alta energia se asociaron 5 pacientes con
fracturas periprotésicas tipo B de Vancouver, sélo 1 paciente con fractura tipo C

de Vancouver y ningun paciente con fracturas tipo A. (Ver tabla 12 y grafico

12)
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Tabla 12. Asociacion entre el tipo de mecanismo lesivo y el tipo de fractura

periprotésica conforme la clasificacion de Vancouver.

Etiquetas de fila ALTA ENERGIA BAJA Total
ENERGIA general
VANCOUVER A 3 3
VANCOUVER B 5 42 47
VANCOUVER C 1 10 11
Total general 6 55 61

Grafica 12. Asociacion entre el tipo de mecanismo lesivo y el tipo de fractura

periprotésica conforme la clasificacion de Vancouver.
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Para a la relacion de la causa del mecanismo de trauma y el tipo de protesis de
cada paciente, se encontr6 que para los traumatismos de baja energia 40
pacientes contaban con protesis no cementada, seguido de 13 de ellos con
prétesis cementada y 2 pacientes con traumatismo de baja energia contaban con
prétesis de tipo Thompson.

En relacion para los mecanismos de alta energia se encontré que 6 pacientes en
éste tipo de trauma contaban con prétesis no cementada, y ningun paciente con

protesis cementada o con prétesis de Thompson. (Ver tabla 13 y grafico 13).
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Tipo de Implante ALTA ENERGIA BAJA ENERGIA Total
general
ATCC 0 13 13
ATC NC 6 40 46
HEMIPROTESIS THOMPSON 0 2 2
Total general 6 55 61

Tabla 13. Distribucién de la relacién del mecanismo de traumatismo y el tipo de

prétesis de cada paciente.
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Grafica 13. Distribucion de la relacion del mecanismo de traumatismo y el tipo

de protesis de cada paciente.

En relacién al indice de masa corporal y el tipo de fractura encontramos que en

las fracturas Vancouver tipo A, 1 paciente tiene peso normal y 2 presentaron

obesidad. En las tipo B, 17 pacientes tuvieron peso bajo, 8 un peso normal, 8

pacientes sobrepeso y 14 pacientes obesidad. En las tipo C, 5 pacientes cuentan

con peso bajo, 4 con peso normal y 2 personas con obesidad. ( ver tablay grafico

14).
IMC VANCOUVER A VANCOUVER B | VANCOUVER C | Total general
BAJO PESO 17 5 22
NORMAL 1 8 4 13
OBESIDAD 2 14 2 18
SOBREPESO 0 8 8
Total general 3 47 11 61

Tabla 14. Distribucion de la relacién del indice de

fractura.

masa corporal y tipo de




44

20
18
16
14

12
BATCC

10
B ATC NC
HEMIPROTESIS THOMPSON
. I I I II

BAJO PESO NORMAL OBESIDAD  SOBREPESO

(0]

[e)]

IS

N

Grafica 14. Distribucion de la relacién del indice de masa corporal y tipo de

fractura.

En la relacion entre el tipo de fractura periprotésica por escala de Vancouvery el
tipo de proétesis de cada paciente, se asocia que en el tipo de fractura mas comun
siendo la tipo B se presenta mas en pacientes con protesis no cementadas con
un total de 36 pacientes. En Segundo lugar, para las fracturas tipo B se encontré
gue se presenta mas en pacientes con protesis cementada con 9 pacientes, y
solo 2 pacientes con prétesis de Thompson para fracturas tipo B de Vancouver

Para las fracturas de tipo C de, se asociaron 8 pacientes con prétesis no
cementadas, 3 con prétesis cementadas y ningun paciente con proétesis de
Thompson. Por dltimo para las Fracturas tipo A siendo las menos frecuentes se
asociaron solo 2 pacientes con prétesis no cementadas, 1 paciente con protesis
cementadas y ningun paciente con prétesis cementadas tipo Thompson. (Ver
tabla 15 y grafico 15).

Tipo de implante VANCOUVER A VANCOUVER | VANCOUVER | Total
B C general
ATCC 1 9 3 13
ATC NC 2 36 8 46
HEMIPROTESIS THOMPSON 0 2 0 2
Total general 3 47 1 61

Tabla 15. Relacién entre el tipo de fractura periprotésica con escala de

Vancouver y el tipo de protesis para cada paciente.
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Grafica 15. Relacién entre el tipo de fractura periprotésica con escala de

Vancouver y el tipo de protesis para cada paciente.

18. Analisis

Se analiz6 un total de 89 pacientes con diagnéstico de fractura periprotésica de
cadera postquirdrgica > de 25 afos, entre el periodo de enero 2018 a Diciembre
2020 de la base de datos proporcionada por parte de la jefatura de quiréfanos
de nuestra unidad. Posteriormente se corroboro el diagndstico radiograficamente
y con respecto al expediente clinico fisico y digital del HGR2 del IMSS, para
evitar sesgos y pérdida de pacientes. Quedando con una totalidad de 61
pacientes posterior al analisis y aplicar nuestros criterios de inclusién, exclusion
y eliminacién.

Se procedi6 al llenado de la hoja de recoleccién donde se sefialan las variables
a estudiar y se asignaron codigos numéricos para su analisis

Los pacientes fueron seleccionados por numeros consecutivos y posterior al
analisis de todos los datos se encontré que de la totalidad de pacientes el sexo
de mayor predominio fue el femenino con un total de 48 pacientes siendo el
78.7% del total de la poblacion estudiada, lo que nos reitera a prestar particular
atencion a este tipo de pacientes. Con respecto al sexo masculino se encontré
gue el porcentaje restante de la poblaciéon corresponde al 21.3% con 13

pacientes quienes presentan fracturas periprotésicas de cadera postquirdrgicas.
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En relacion a la variable de edad encontramos que el grupo en donde se
presentaron mas fracturas periprotésicas fue de 51 a 75 afos, con 30 pacientes,
correspondiendo al 49.2% del total. Tan s6lo superando por 1 paciente al grupo
de edad de 76 a 95 afos donde hay 29 pacientes siendo el 47.5% de nuestro
tota de individuos. Po ultimo para nuestro grupo de edad de 25 a 50 afios
solamente existieron 2 pacientes correspondientes al 3.3% del resto de la
poblacion.

Obteniendo en nuestra muestra una edad minima de 28 afios y una edad méaxima
de 95 afios

Por otro lado con, para el analisis del tipo de fractura se tomo la escala de
Vancouver para clasificar a nuestra poblacidén, donde se encontro que el tipo de
variante mas frecuente fue el tipo B con 47 pacientes lo que corresponde al 77%
de la poblacion. Muy por debajo sigue el tipo de Fractura tipo C con 11 pacientes,
siendo el 18% y el 4.9% restante son pacientes con fractura tipo A de Vancouver.
Como siguiente variable a analizar se encuentra la causa de lesion o el
mecanismo de lesién. Donde encontramos que hay un evidente predominio para
los traumatismos de baja energia con un total de 54 pacientes siendo
representado por el 88.5% del total, mientras que el traumatismo de baja energia
solamente se present6 con un frecuencia del 11.5% del resto de la muestra
estudiada.

Para la frecuencia del tipo de prétesis donde se presentd la mayor cantidad de
fracturas periprotésicas de cadera se encontrd la mayor cantidad en pacientes
con protesis no cementadas con un 75.4% de la muestra, contra un 21.3% de
pacientes con implantes no cementados y por ultimo un 3.3% se presentd en
pacientes con hemiartroplastia tipo Thompson.

De toda nuestra muestra se encontr6 que mas % de la poblacion cursa con
comorbilidades siendo el 82% de ésta.

Con respecto a la relacidn que existe entre el tipo de fractura periprotésica y el
tipo de protesis por cada paciente, se encontré que predominantemente los
pacientes con protesis no cementadas presentan fracturas periprotésicas tipo B
de Vancouver en su mayoria con un total de 34 pacientes.

Para la asociacion entre los grupos de edad y el tipo de fracturas periprotésicas

se encontr6 que existe una equivalencia de presentacion de fracturas
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periprotésicas de tipo B entre 2 grupos que corresponden de 51 a 75 afios y de
76 a 95 anos, teniendo 25 pacientes para el primer grupo contra 21 para el
segundo grupo.

También hay un claro predominio en los 2 grupos de edad referidos
anteriormente con respecto al tipo de mecanismo de lesion, en ambos grupos
los traumatismos de baja energia predominan. Siendo asi que para los pacientes
mas jovenes del grupo de 25 a 50 afios no todos los tipos de traumatismo fueron

de alta energia.

19. Discusioén

La fractura periprotésica de cadera se reporta en la literatura mundial como la
tercera complicacion asociada a una cirugia de reemplazo articular de cadera,
considerada como una patologia de dificil manejo y potencialmente grave. Hay
multitud de factores que aumentan el riesgo de padecer una fractura
periprotésica por lo que la literatura aporta resultados muy variables.

Dentro de los factores de riesgo, el género existe controversia a nivel mundial,
pues el punto de discusion se basa en la fragilidad 6sea asociada a la
menopausia contra el tipo de actividad que continian desempefiado los hombres
incluso de la tercera edad. En los resultados arrojados en nuestro estudio se
demuestra que el sexo femenino fue muy superior para ésta patologia con una
relacion de 6:1 respecto al sexo masculino.

Dentro de los factores de riesgo mas significativos, es el tipo de vastago que se
utiliza, siendo las protesis no cementadas la caracteristica donde se presentan
mayor numero de fracturas periprotésicas de cadera como demuestra en el
estudio realizado por el Centro Médico ABC en el afio 2014..

Dentro a los factores asociados de las protesis no cementadas a esta
complicacion se encuentra la preparacion del canal medular, los aflojamientos
asépticos que funcionan como un “elevador de estrés” para el hueso, y la mala
alineacion del vastago. En nuestro estudio también se encontrd que las fracturas
periprotésicas de cadera se presentaron en mayor numero para los pacientes
con vastagos no cementado representado por el 75.4% del total de nuestra

muestra.



48

En nuestro estudio observamos que el tipo de fractura que mas se presenté fue
de tipo B conforme la clasificacion de Vancouver, debido al mismo principio
fisiopatoldgico del aumento de estrés para la diafisis del hueso en el vastago
alrededor de él, teniendo un total de 47 pacientes (77%), de las cuales el 63.9%
corresponden a las tipo B1, muy encima de las tipo Ay tipo C.

En estudios realizados se ha demostrado el predominio de fracturas tipo B,
seflalando que desde el punto de vista biomecanico la rigidez del implante al
hacer un press-fit adecuado, la punta del vastago actuando como un “elevador
de estrés” todo en conjunto con la calidad 6sea, la disminucion de la integridad
de las paredes del fémur secundario al rimado e impactado del canal juegan el
papel fundamental para el desenlace de la agresion al hueso, obteniendo como
resultado una fractura tipo B, mas especifico B1 pues en la mayoria de nuestros
pacientes los vastagos se encontraron estables.

Respecto al grupo de edad quienes presentaron mayor cantidad de fracturas
periprotésicas fueron de 51 a 75 y de 76 a 95 afios con solo un paciente de
diferencia entre ambos grupos.

En cuanto al mecanismo de lesion, va muy asociado al paciente pues el hecho
de ser una adulto mayor junto con todos los factores de riesgo ya mencionados
confluyen en la fragilidad del paciente y del hueso, por lo que una caida de su
mismo plano de sustentacion puede es suficiente para generar una fractura
periprotésica 0 en ocasiones fracturas por algin movimiento forzado tal y como
postula Stefano Giaretta (2019).

Un bajo peso corporal, la talla baja y un bajo indice de masa corporal (IMC), por
debajo de 19 kg/m2, son factores predictores de riesgo de fractura. En el caso
de las fracturas periprotésicas, la obesidad no se considera un factor de riesgo
gue incremente su incidencia.

En nuestro estudio se demostrd que las fracturas periprotésicas se presentaron
en el 36.1% de los pacientes con un indice de masa corporal bajo.

El tiempo entre la cirugia primaria y el evento traumatico oscilo entre los dos y
los nueve afnos, donde el periodo de mayor incidencia de caidas fue en el rango
comprendido entre los dos y cuatro afios.

Respecto al tratamiento realizado a nivel mundial varia en funcion del tipo de

fractura. Los cuales van desde placa trocantérica, placa LISS, cerclajes,
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recambio de prétesis, Girldestone, clavo centromedular y tratamiento
conservador. En nuestra unidad la mayoria de los pacientes se le realizdé una

reduccion abierta y fijacion interna con placa.

20.Conclusiones

El estudio de las fracturas periprotésicas es complejo debido a los multiples
factores involucrados en su etiopatogenia

Las fracturas periprotésicas son mas frecuentes en mujeres, se presenta mas en
pacientes con un indice de masa corporal bajo, asi como en pacientes que fueron
sometidos a una artroplastia total de cadera no cementada..

La clasificacion de Vancouver define la fractura y determina el tratamiento,
aunque la diferencia entre B1 y B2 es relativamente subjetiva

Es una patologia que presenta gran mortalidad por lo que se requiere una
actuacion sobre los factores de riesgo para evitarla.

El cirujano debe entender claramente la naturaleza de la fractura para una
posterior clasificacion, tomar en cuenta su localizacién, la estabilidad del
implante y la calidad 6sea, lo cual le va a permitir elegir la mejor opcion para el
tratamiento de estos pacientes.

En nuestra unidad, se registr6 un total de 61 pacientes con fracturas
periprotésicas de cadera, un numero significativo considerando el nimero de
prétesis que contempla el hospital operar por afio. Dentro de esta poblacion se
concluye que el paciente promedio que presenta una fractura periprotésica son
mujeres con un 78.7 % mayores de 70 afios con una edad media de 76 afos,
quienes contaban con una prétesis de cadera no cementada en el 75.4% de los
casos Yy secundario a un traumatismo de baja energia representado por el 88.5%
de la poblacién. Dentro del tipo de fractura mas comin se encontré
radiograficamente después del andlisis de imagenes y de los datos que las
fracturas tipo B de Vancouver son mas comunes en nuestra muestra con un 77%
y tomando en cuenta la sub-clasificacion de éstas, las B1 son las que se con un
63.9%. Eltiempo entre la cirugia primaria y el evento traumatico oscild entre los
dos y los nueve afios, donde el periodo de mayor incidencia de fractura fue en el

rango comprendido entre los dos y cuatro afios.
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Con respecto a la incidencia, se demostré que en el afio 2018 se presentaron 22
casos, y 24 casos en el afio 2019, sin embargo esta cifra disminuy6 en el afio
2020, debido a la presencia de la pandemia por SARS-COVID 2019. Por lo que

se sugiere realizar un estudio mas detallado posteriormente.

21. ASPECTOS ETICOS:
Se considera este estudio con el titulo de FACTORES ASOCIADOS A LAS

FRACTURAS PERIPROTESICAS POSTQUIRURGICAS DE CADERA: ANALISIS
RETROSPRECTIVO DE 3 ANOS EN EL HOSPITAL GENERAL “GUILLERMO

FAJARDO ORTIZ” DE VILLA COAPA” cumple con los aspectos éticos de acuerdo
con el reglamento de la ley de salud en materia de investigacion para la salud
vigente desde el 2007 con base al segundo titulo, articulo 17 como investigacion
sin riesgo ya que solo se realizara revision de expedientes clinicos y no se
consideran problemas de temas sensibles para los pacientes y se cuidara el
anonimato y la confidencialidad de todos los datos obtenidos en la investigacion,
y capitulo 1. Ademas de cumplir en lo estipulado por la ley general de salud en
los articulos 98 en la cual estipula la supervisién del comité de ética para la
realizacion de la investigacion y se cumplen con las bases del articulo 100, en

materia de seguridad.

De acuerdo al titulo segundo de Los Aspectos Eticos de la investigacion en Seres
Humanos Capitulo | articulos 13, 14, 16 y 17, articulo 20 con la realizacién del
consentimiento informado, NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-012-SSA3-2012,
gue establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para
la salud en seres humanos. La investigacion cientifica, clinica, biomédica,
tecnoldgica y biopsicosocial en el &mbito de la salud, son factores determinantes
para mejorar las acciones encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud
del individuo y de la sociedad en general. De acuerdo a la Ley General de Salud,

titulo primero, capitulo uno, de acuerdo al articulo 1,2.

De acuerdo a las Pautas Internacionales para la Evaluacion Etica de los Estudios

Epidemioldgicos Preparado por el Consejo de Organizaciones Internacionales
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de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracion con la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS). Ginebra 1991.

Los investigadores garantizan que:

De acuerdo a la pauta 1 de los aspectos éticos de la investigacion se trata de
una investigacion con valor cientifico la cual nos proporcionara datos relevantes
para determinar el manejo quirldrgico mas adecuado para los pacientes en
relacion a su calidad de vida y por consiguiente su desempefio en la vida

cotidiana y laboral.

Este protocolo se realizara en apego a los principales documentos que rigen
los experimentos e investigaciones en seres humanos como son:

+ Codigo de Nuremberg: Consideramos como parte fundamental del
protocolo el consentimiento informado mediante el cual se explica
ampliamente los procedimientos a realizar, riesgos, beneficios y posibles
complicaciones, asi como se explica ampliamente la libertad de participar en

el estudio sin influir su decisién en el tratamiento y seguimiento del paciente.

* La Declaracion de Helsinki: Como requisito principal se respeta la
integridad y dignidad de la persona, limitaremos los riesgos y se protege la
libertad de participar o no el estudio sin afectar el seguimiento ni tratamiento
del paciente, explicamos ampliamente las responsabilidades del investigador

y la disposiciéon del grupo de trabajo para la resolucion de cualquier duda.

* El informe Belmont: En concordancia con los tres principios basicos del
informe (respeto, beneficenciay justicia), este protocolo respetara la decision
autébnoma de las personas sobre su participacion o no participacion en el
mismo, se les otorgara suficiente informacion para la realizacion de una
adecuada evaluacion de riesgos y beneficios del estudio y por tanto los
participantes tendran suficiente informacion para la toma de decisiones, por

altimo los investigadores nos comprometemos a realizar una seleccion
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imparcial de los sujetos de estudio sin ningun tipo de prejuicio social, sexual,

cultural o racial ni la busqueda de beneficiar un paciente sobre otro.

22. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD:

22.1. Recursos materiales:
- Disposicion de las instalaciones para la revision de expedientes
- Computadora

22.2 Recursos humanos:

e Meédico residente de traumatologia y ortopedia del cuarto afio, quien
recolectara datos clinicos y radiograficos para el seguimiento de los
pacientes con fines del proyecto.

e Asesor clinico, médico ortopedista con subespecialidad en cirugia de
caderay pelvis

e Asesor metodologico con maestria en ciencias médicas
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23. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

INCIDENCIA 'Y FACTORES DE RIESGO PARA FRACTURA
PERIPROTESICAS TRAS ARTROPLASTIA TOTAL DE CADERA PRIMARIA
Y HEMIARTROPLASTIA TIPO THOMPSON

Villagran Lujan Manuel Alejandro,’ Gonzalez Laureani Jesus?
!médico residente de Hospital regional 2 Villa Coapa Guillermo Fajardo Ortiz
2Adscripcion en Hospital regional 2 Villa Coapa Guillermo Fajardo Ortiz, como traumatélogo y ortopedista

Fecha

Titulo

Planteamiento
del problema y
marco tedrico

Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov
2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021

Dic
202

Hipétesis y
variables

Objetivos

Calculo de la
muestra

Presentacion
ante el comité
y registro

Revisiéon de
expedientes

Analisis de
resultados

Elaboracion
de
conclusiones

Presentacién
de tesis

Realizado
Programado
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24. Anexos

Clasificacion de Vancouver para fracturas periprotesicas
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Vancouver A: Fractura a nivel de la linea trocantérea, A (G): a nivel de
trocanter mayor. A (L): a nivel de trocanter menor. Vancouver B: cuando la
fractura se presenta a nivel de la punta del vastago o alrededor. B1: si el
componente se observa estable en la radiografia, B2: Mismo trazo que en B
pero cuando el componente se encuentra inestable (migracién, aflojamiento
o rotura). B3: mismo trazo que en B pero cuando existe componente inestable
y mala calidad 6sea. Vancouver C: Trazo de fractura se encuentra debajo

del vastago
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Sin aflojamiento
de vastago

Vancouver A (l)

Conservador

Cortical medial Cerclaje con
—
desplazada alambre

Sin osteolisis
No desplazada

Con osteolisis

Vancouver A (G)

Desplazada

< Sin osteolisis

Con osteolisis

Vastago estable

y no desplazado s Conservador
Vancouver B Vastago esable RAF
(B1)
Desplazamiento Adecuado stock

— Conservador

RAFI con,
s Placa,/cerclaje/ injerto
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s RAF| cOn paca o cerclaje

RAFI con
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| +/- injerto
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6seo (B2) Revisidon
Vastago
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Stock éseo
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Vancouver C

stock 6seo RAFI con placa

Stock éseo RAFI con placa
inadecuado +injerto 6seo
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injerto dseo

Revision o
megaprotesis
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[ % INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
@ Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

l M$ CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

STIUP DAG ¥ SOLIDARIDGD BDT 41

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

INCIDENCIA Y FACTORES DE RIESGO PARA FRACTURA PERIPROTESICAS TRAS ARTROPLASTIA
TOTAL DE CADERA PRIMARIA Y HEMIARTROPLASTIA TIPO THOMPSON

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica): No aplica

Lugar y fecha: Hospital regional No. 2 de Villacoapa “Guillermo Fajardo Ortiz” Enero 2021 a Diciembre 2021

NUmero de registro:

Justificacién y objetivo del estudio: La finalidad de nuestro estudio, es determinar la incidencia de fracturas periprotésicas de cadera
postquirlrgicas ademas de comprender los factores de riesgo que llevan al paciente a desarrollar dicha
complicacion. Siendo de los primeros estudios realizados en México y en el instituto mexicano del seguro
social lo cual es benéfico para ambos por la oportunidad de estudio en este tema.

Procedimientos: Nuestro estudio no requiere firma de consentimiento de pacientes, pues solo se trabajara con base de datos.

Posibles riesgos y molestias: No aplica ya que sélo trabajaré con una base de datos.

Posibles beneficios que recibira al participar en el No aplica ya que sélo trabajaré con una base de datos.

estudio:

Informacién sobre resultados y alternativas de Al término de la recoleccion de datos se realizara la publicacion de resultados y andlisis de los mismos en la unidad.
tratamiento:

Participacion o retiro: No aplica ya que sélo trabajaré con una base de datos.

Privacidad y confidencialidad: Se mantendra total confidencialidad de mi nombre y cualquier otro dato personal sin que esto afecte la atencién que recibo

por parte del Instituto.

Después de haber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio: y caso de coleccién de material biold gico (si aplica):
No acepto que mi familiar o representado participe en el estudio.

Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra solo para este estudio..

Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros,
conservando su sangre hasta por ____ afios tras lo cual se destruira la misma.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica): No aplica

Obtener informacidn sobre incidencia y factores de riesgo a las fracturas
periprotesicas de cadera en pacientes de nuestra unidad hospitalria.

Beneficios al término del estudio:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podré dirigirse a:

Investigador Responsable: Gonzalez Laureani Jesis  Matricula: 97381178 Lugar de trabajo: Hospital regional No. 2 de Villacoapa “Guillermo
Fajardo Ortiz”; médulo de cadera y pelvis 2° piso norte.
Adscripcién: Delegacién Sur, D.F., IMSS Teléfono: 5528998316 Fax: sin fax _e-mail: laureani_@hotmail.com

Colaboradores: Villagran Lujan Manuel Alejandro
Médico residente de cuarto afio en la especialidad de Ortopedia y traumatologia
Matricula: 97382410 Lugar de trabajo: Hospital general regional No. 2 Villa Coapa “Guillermo Fajardo Ortiz”
Adscripcion: Médico residente del servicio de traumatologia y ortopedia.
Teléfono: 6142353544 Extension: Fax: sin fax e-mail: alex378.av@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacién de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso
Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extensién 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Villagran Lujan Manuel Alejandro

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 2

Testigo 1

Nombre, direccién, relacion y firma

Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que deber& completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacién relevante del estudio
Clave: 2810-009-013
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HOJA DE RECOLECCION

INCIDENCIA°- 'Y FACTORES DE RIESGO PARA FRACTURA
PERIPROTESICAS TRAS ARTROPLASTIA TOTAL DE CADERA PRIMARIA
Y HEMIARTROPLASTIA TIPO THOMPSON

Villagran Lujan Manuel Alejandro,’ Gonzalez Laureani Jesus?
!médico residente de Hospital regional 2 Villa Coapa Guillermo Fajardo Ortiz
2Adscripcion en Hospital regional 2 Villa Coapa Guillermo Fajardo Ortiz, como traumatélogo y ortopedista

Folio: NSS:
Sexo: 1.Femenino 0.Masculino
Edad: 1. 25a50afio 2.51a75afos 3. 76 a 95 afios
Tipo de fractura 1.A 2.B 3.C
Mecanismo de 1. Baja 2. Alta energia
lesion energia
Tipo de protesis 1. Cementada 2. No cementada 3. Thompson
IMC 1. bajo 2. normal 3. sobrepeso 4 obseidad
Tratamiento 1. RAFI 2. Cirugia de revision

placa
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