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RESUMEN

Antecedentes

Para formarse la U radiol6gica necesita que la cadera este reducida y sea estable,
siendo factor prondstico de un tratamiento adicional en caso de no estar presente.
Objetivo general

Verificar que la presencia de la U radiologica nos sirve como factor prondstico, en
pacientes con displasia del desarrollo de cadera posterior al tratamiento.
Metodologia

Estudio retrospectivo, longitudinal y observacional. Participaron 35 pacientes de
ambos sexos con displasia de desarrollo de cadera, para determinar la relacion de la
U radioldgica con la necesidad de un tratamiento adicional se uso chi cuadrado, para
determinar la relaciéon con el IA y CEA t student.

Resultados

Se incluyeron un total de 35 caderas (29 izquierdas y 6 derechas) de 35 pacientes (30
nifias y 5 nifios), edad de inicio de tratamiento, media de 13,60 meses, grado de
Ténnis mas frecuente, grado 4 (26 caderas). A los 6 meses se dividié en dos grupos,
pacientes con caderas estables (grupo A), 20 caderas y el de caderas inestables
(grupo B) 15 caderas, todos los del grupo A formaron lagrima acetabular, siendo el
tipo normal el mas frecuente (14 caderas), existe significancia estadistica entre la
formacion de la U radiolégica y el grupo A (p=0,00).

Conclusiones

La presencia de la U radiologica, es factor pronostico, en pacientes con displasia del
desarrollo de cadera, posterior al tratamiento, todos los del grupo A formaron U
radioldgica, pero los pacientes del grupo B, formaron de tipo triangular principalmente.

Palabras claves: U radiologica, displasia de cadera, IA, CEA.
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l. ANTECEDENTES
La displasia del desarrollo de cadera tiene una incidencia de 2.7 a 20 por cada 1000
nacidos vivos en México. (1)
La displasia del desarrollo de la cadera abarca una variedad de anomalias de la
cadera en las que la cabeza femoral y el acetdbulo no logran desarrollarse ni
articularse anatomicamente. Incluye subluxacion (dislocacion parcial) de la cabeza
femoral o dislocacion completa de la cabeza femoral del acetabulo verdadero y
displasia acetabular (2)
Clasificacion
En 1978, Tonnis describié una clasificacion radiografica pélvica de DDC
dependiendo de la osificacién de la cabeza femoral. Se divide en 4 grados, y este
se mide en la proyeccién, basada en la posicion de la cabeza femoral segun los

cuadrantes de Ombredanne.

Diagnastico

El diagnéstico clinico de displasia de cadera sin subluxacion o luxacion de la cabeza
femoral es practicamente imposible. Por lo general, sélo la contractura en aduccion
da una indicacion. Se prueba con la cadera y la rodilla flexionadas a 90°. El signo de
Ortolani asume una cierta posicién de subluxacion y el acortamiento de la longitud del
muslo.

En una radiografia tanto para el diagnéstico como seguimiento; las lineas de

referencia mas utilizadas son la linea vertical de Perkins y la linea horizontal de



Hilgenreiner, ambas utilizadas para evaluar la posicion de la cabeza femoral. Ademas,
la linea de Shenton estd interrumpida en un nifio mayor con una cadera dislocada.
Normalmente, el pico metafisario del fémur proximal se encuentra dentro del
cuadrante inferior interno de las lineas de referencia sefialadas por Perkins y
Hilgenreiner (Imagen 1). El indice acetabular en un recién nacido generalmente es de
30 grados o0 menos (3).

Tratamiento

En cuanto al tratamiento depende de la edad del paciente, desde el nacimiento hasta
aproximadamente los 6 meses de edad, el tratamiento se dirige a estabilizar la cadera
gue tiene una prueba de Ortolani o Barlow positiva y reducir la cadera dislocada con
una contractura de aduccion de leve a moderada. Se debe realizar un seguimiento
cercano con radiografia o ultrasonido y si después de 3-6 semanas existe luxacion
superior, inferior, lateral o posterior se debe cambiar de programa de tratamiento, ya

sea una reduccion cerrada o abierta y colocacién de yeso.

Cuando tienen de 6-18 meses generalmente ya gatean y el arnés de Pavlik es muy
poco probable que funcione, por lo que el manejo puede incluir traccién preoperatoria,
tenotomia del aductor mas reduccién cerrada y reduccion abierta en nifios con una
reduccién cerrada fallida. Puede ser necesario acortar el fémur en una cadera con
una luxacion proximal alta. La traccion preoperatoria, la tenotomia de los aductores y
la reduccion suave con una “zona segura” aceptable son especialmente utiles en la

prevencion de la osteonecrosis de la cabeza femoral (3).

En el hospital de traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes” se utiliza un protocolo de

tratamiento para la displasia del desarrollo de cadera que consisten en: miotomia de



aductores y tenotomia del psoas iliaco, reduccién cerrada de la cadera luxada y

colocacion de aparato de yeso en tres posiciones (4). Anexo 4

En los nifios en los que falla la reduccion cerrada, esta indicada la reduccién abierta
para corregir las estructuras de tejido blando interpuestas y para reducir la cabeza
femoral de forma concéntrica en el acetabulo. Esta opcion quirdrgica esta indicada
por la patologia, mas que por la edad, porque la reduccién abierta puede ser
necesaria en niflos menores de 6 meses y la reduccion cerrada ocasionalmente
puede tener éxito en nifios de 18 meses de edad. En nifios mayores de 3 afios el

manejo es dificil y siempre se requiere reduccion abierta.

Existen diversos indicadores para valorar el resultado del tratamiento de la displasia
de desarrollo de cadera, ya sean radiograficos o clinicos, entre los que tenemos indice
acetabular (I1A), angulo del borde del centro del nucleo osifico (CEA), U radiolégica o
lagrima acetabular normal, morfologia del acetdbulo, centro de osificacion de la

cadera (5).

U radiologica.

La U radioldgica consiste en dos lineas verticales en la pared interna del acetdbulo.
La linea medial (de referencia) corresponde a la corteza de la pared pélvica interna
en el margen posterior del acetabulo (6). Esta linea de referencia esta presente al

nacer y no se ve afectada por ninguna anomalia de la cadera.

La linea lateral (acetabular) esta formada por la superficie cortical de la fosa

acetabular, esta ausente al nacer y se forma en respuesta a la articulacion de la



cabeza femoral en el acetabulo, esta linea crece y se vuelve cada vez mas concava
con la articulacion normal de la cabeza femoral, pero Unicamente si la cabeza femoral

esta dentro del acetabulo (7).

Smith y colaboradores en 1977 postularon que la aparicion de la U radiologica
después de la reduccion de cadera, con un seguimiento de 6 meses, se relacion6 con
un resultado favorable a largo plazo, las caderas que requirieron otra intervencién
para lograr la estabilidad no desarrollaron la lagrima hasta una media de 12.75 meses
y que la configuracion de la lagrima solia ser anormal. La diferencia entre estos grupos
fue significativa (p<0.05). La presencia de lagrima a los 6 meses de la reduccion
predijo un resultado satisfactorio en el 93% de las caderas. Y que ademas la mejora
del indice acetabular (IA) no permite predecir la estabilidad de la cadera a largo plazo

y la necesidad de otra cirugia en un futuro (8).

Albifiana y colaboradores realizaron un estudio en lowa en 1996 en el que valoraron
la morfologia de la u radiol6gica en caderas normales y con displasia, la presencia
continua de una lagrima en forma de V con ensanchamiento de su ancho superior y
engrosamiento del piso acetabular son sugestivos de displasia acetabular residual.
La mayoria de las caderas con tales hallazgos son de clase IV de Severin en la
madurez esquelética y, por lo tanto, se asocian con un mal prondstico en la vida adulta
y recomienda considerar los procedimientos reconstructivos en un intento de evitar

las secuelas adversas de la displasia persistente y la subluxacién de la cadera (9).

Marcin y colaboradores en 2005, encontraron que no hubo relacion entre el tipo de U

radiolégica y los resultados finales, pero la presencia de la U radiologica en forma de



V, el ensanchamiento del ancho superior de la U radiol6gica y el engrosamiento del

piso acetabular son sugestivos de displasia residual (10).

Erkula y colaboradores en 2008, en su estudio la U radioldgica y ecografia de cadera,
demuestran que la lagrima acetabular es una herramienta util para mostrar la displasia
de cadera, ya que esta directamente relacionada con el desarrollo acetabular. Es
importante reconocer la de forma triangular, porque esta es la morfologia

estrechamente relacionada con la displasia de cadera (11).

Yi Qiang Li y colaboradores en el 2018 demostraron que el Al, CEA y RI son
predictores de los resultados radiogréaficos finales en displasia del desarrollo de
cadera con reduccion cerrada (RC), aunque el indice acetabular (IA) mostro los
mejores resultados. Si el IA > 28° después de un afio de la reduccion cerrada, esta
indicada la cirugia o IA >25° dos o cuatro afios después de la RC. Y que el CEA Yy el
RI deben usarse como indice secundario para ayudar a la seleccion de pacientes que

requieren cirugia (12).

Soroush Baghdadi en el 2021 realizo un estudio de displasia acetabular residual,
llegando a la conclusion que se debe realizar otra intervencion quirargica cuando el
IA >25-30°, angulo lateral centro — borde (LCEA) < 8-10° y una linea de Shenton rota,

IA > 18°, angulo centro — borde cartilaginoso (CCE) < 13° (13).

Celikab y colaboradores en el 2002 realizaron un estudio de la lagrima acetabular o
U radiologica y la ecografia de cadera, el ultrasonido se realizé con el método de Graf

midiendo los angulos alfa y beta y las radiografias si no se encontraba la U radioldgica,



se realizaba un seguimiento hasta los 12 meses de edad. A partir de las radiografias,
el IA, la distancia de la lagrima (distancia entre la metéfisis femoral proximal y el borde
lateral de la lagrima (D), el diametro transversal de la parte mas superior y mas
ensanchada de la lagrima (W), y el angulo formado entre el, se midi6 la cara mas
inferior de la lagrima y los bordes medial y lateral mas superiores de la lagrima,

denominados angulo de lagrima acetabular (ATA) (11). Imagen 2

ATA muestra con precision el agrandamiento que puede ocurrir en el extremo superior
de la lagrima, y estd en buena correlacion con el didmetro W. Ademas, se demostro
que cuando los valores de ATA aumentan, los angulos 3 también aumentan y esto es
una evidencia directa de que ATA esta estrechamente relacionado con el desarrollo

del acetabulo.

Hay varios tipos de morfologia de U radiolégica descritos en la literatura; se clasifico
segun el tipo de morfologia en normal (cerrada), pequefia (cruzada), agrandada
(abierta), en forma de triAngulo o V (invertida) El hallazgo mas llamativo y discutible,
es el tiempo de visualizacién de la figura de U radioldgica. En la mayoria de los casos,
si uno no esta familiarizado con la evaluacion de la figura, las sombras superpuestas
del isquion y el pubis pueden confundirse con la U radiolégica. Sin embargo, la linea
acetabular lateral de la sombra de la lagrima es una linea claramente separada, que

un ortopedista experimentado puede reconocer facilmente.

Aunque la mayor parte de la literatura inglesa indica que se puede ver una sombra de
la U radioldgica entre los 6 y los 24 meses de edad, se puede identificar una linea

lateral distinta en algunos de los nifios de 1 mes de este estudio. Asi, para todo el
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grupo de estudio, la visualizacion de la lagrima alrededor de los 4,5 meses y para el
grupo de morfologia normal alrededor de los 3 meses parece ser mucho mas

temprana de lo esperado (14).

Para valorar el pronéstico y la necesidad de una reintervencion temprana que permita
disminuir o evitar las secuelas de una displasia residual se usan diversos indicadores
como IA, CEA, linea de Shenton, y morfologia acetabular, U radiol6gica, pero conocer
cual es el mejor es aun objeto de estudio, lo que si se sabe es que la U radiolégica se
utiliza para determinar un prondostico, ya que las deméas medidas solo nos pueden

decir que en ese momento ya no existe displasia, pero no a futuro.
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1 JUSTIFICACION
Se ha informado que alrededor del 70 % de los nifios con DDC tratados mediante
reduccioén cerrada (RC) pueden lograr un resultado radiografico satisfactorio, mientras

gue el tercio restante desarrolla displasia acetabular (15).

La displasia del desarrollo de cadera no tratadas o no diagnosticadas producen una
degeneracion articular temprana, mientras que el tratamiento excesivo puede producir
necrosis avascular de la cabeza femoral (16). La displasia del desarrollo residual de
cadera se ha asociado con dolor y desarrollo de osteoartritis temprana en la edad

adulta, siendo su principal causa la misma.

Debido al impacto en la vida de las personas afectadas por esta patologia existen
datos que: de acuerdo a la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), se estima que
del 10 — 15% de los reemplazos articulares de cadera en pacientes menores de 50
afios, son a consecuencia de DDC no diagnosticada o tratada de forma tardia. En
Estados Unidos se colocan 370 mil protesis de cadera al afio, de las cuales se estima
gue una tercera parte son secundarias a DDC. Esto genera un alto impacto en
cuestion de discapacidad, ademas de representar un alto costo econémico para los

sistemas de salud, el individuo, su entorno familiar y la sociedad (17).

Incluso después de un tratamiento exitoso y bien realizado, la cobertura acetabular

de la cabeza femoral a veces no se normaliza con el crecimiento (18).
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La aparicion de una figura de U radiolégica en las radiografias pélvicas
anteroposteriores (AP) es uno de los puntos de referencia y esta directamente

relacionado con el crecimiento y desarrollo del acetabulo.

La U radioldgica en forma de triangulo debe ser identificada por los ortopedistas,
porque esta directamente relacionada con la displasia de cadera de dificil manejo.

Existen diversas mediciones radiogréaficas con el IA que permiten valorar la eficacia y
resultado de un tratamiento en la displasia de cadera, pero no aseguran el prondstico
a largo plazo, contrario a lo que se demostré en estudios que la aparicién de la U
radiologica, determina que no existe displasia acetabular y por lo tanto no sera

necesario otro procedimiento quirdrgico.

Cabe recalcar que este estudio no ha sido realizado previamente en nuestra
institucién, al momento de dar de alta a un paciente con displasia de desarrollo de
cadera, posterior a recibir tratamiento, nos basamos en los datos clinicos y en los
estudios de imagen principalmente los radiograficos, en los que se valoran el IA, CEA,
pero estos signos radioldgicos no aseguran que existira displasia residual, mientras
gue poder implementar la valoracion y medicion de la U radiolégica para determinar
un prondstico, permitira el tratamiento oportuno y prevenir las complicaciones que

pueden generar en una persona en el ambito laboral, personal y social.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Determinar el prondstico del tratamiento en la displasia del desarrollo de la cadera,
permitird tomar de forma temprana la decision del cambio de tratamiento, evitando las

posibles complicaciones o secuelas.

El desarrollo de la cavidad acetabular necesita una cabeza femoral concéntricamente
en contacto. Si no se reduce la cabeza femoral, la cavidad del acetdbulo se aplana'y
la pared 6sea se ensancha, y la U radiolégica no se puede formar adecuadamente,

es indispensable que exista una cadera estable para que aparezca la U radioldgica.

Una pequefa cantidad de casos no se corregira espontdneamente y persistira la
inestabilidad y/o alteraciones ecograficas. Estos casos representan la llamada
displasia persistente. La displasia persistente altera la biomecanica de la cadera,
sobrecargando el cartilago articular. Esta sobrecarga puede desgastar el cartilago
articular, lo que lleva a una OA temprana. Evitar el desarrollo de OA es el objetivo

principal del tratamiento para la DDC (13).

Se estima que la DDC representa del 2,6% al 9,1% del total de casos de reemplazo
total de cadera (RTC) y es la principal causa de RTC en jévenes (alrededor del 21%
al 29%). El riesgo relativo de una ATC es de 2,6 cuando existe inestabilidad al nacer
en comparacion con una cadera normal. Los costos asociados con ATR en DDH son

mas altos en comparacion con los de ATC para OA primaria (19).

Con el fin de evitar estas complicaciones, durante el seguimiento de los pacientes con

DDC posterior al tratamiento, dentro de un manejo integral, se debe valorar tanto los

14



datos clinicos, pero sobre todo los signos radiograficos: como IA, CEA, linea de

Shenton.

La abundancia de métodos de medicion descritos hasta ahora muestra que todas las
mediciones de éangulos de la articulacion de la cadera estdn asociadas con
dificultades y la posibilidad de un error de juicio. Una evaluacion espacialmente real
del techo del acetabulo, con el angulo de inclinacion del acetabulo en la preparacion
anatomica, no es posible en la imagen de rayos X y especialmente en nifios
pequefios, ya que el cartilago del borde acetabular no es visible. Por lo tanto, solo la
parte 6sea del acetabulo que es visible en la imagen de rayos X puede usarse para

la evaluacion.

Existen factores que pueden modificar la medicion exacta tales como: inclinacion o
enderezamiento pélvico y también por rotacion lateral, e incluso la variabilidad inter

observador.

El CEA o angulo de Wiberg, varia mucho entre los nifios pequefios, dependiendo del
sexo, edad, raza se han planteado valores de referencia normales. Las causas suelen
ser dificultades para determinar el punto central exacto de la cabeza. Sin embargo, el
angulo también cambia cuando el cuello del fémur se gira hacia afuera, ya que la
cabeza de elevacion se desvia algo lateralmente en nifios pequefios y cuando la

cadera esta luxada y desplazada hacia proximal es imposible medirlo. (20)

Esto ha sido objeto de estudio en diversos paises, con el fin de determinar cual es el

rango normal para cada medida radiografica usada en la DDC, sin poder llegar a un

15



valor o limite universal, debido a que se debe tomar en cuenta, sexo, edad y

lateralidad.

Planteamos la posibilidad de que la U radioldgica a pesar de tener variabilidad inter
observador puede ser un signo radiogréafico cualitativo, Util para él, seguimiento y
principalmente para el pronostico, a la hora de tomar una decision final respecto al
tratamiento de un paciente con DDC, poder estimar su aplicacién al momento de
incluso dar de alta a un paciente con la certeza que no existe displasia residual y por
lo tanto necesidad de un tratamiento adicional, debido que no tiene restricciones para

su medicidon como las otras medidas antes descritas.

Enfatizando lo expuesto, la presente investigacion considera un problema de estudio
demostrar si si la evidencia de la lagrima acetabular o “U radiolégica” en el paciente
con displasia del desarrollo de cadera tratado con reduccion cerrada, es un signo
radiol6gico que determina la ausencia de displasia residual.

e en comparacion con el 1A

e en comparacion con el CEA
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IV.  HIPOTESIS
IV.1 Hipdtesis primaria
La ausencia de la U radiologica en pacientes con displasia del desarrollo
de cadera a los 6 meses de iniciado un tratamiento, es prondstico de la
necesidad de un tratamiento adicional.
IV.2. Hipotesis secundarias

e La formacion de la U radioldgica a los 6 meses de iniciado el tratamiento se

relaciona con un IA normal.

e La formacion de la U radiologica a los 6 meses de iniciado el tratamiento se

relaciona con un CEA normal.

V. OBJETIVOS
VI.1. Objetivo general
Verificar que la presencia de la U radiolégica nos sirve como factor prondéstico, en
pacientes con displasia del desarrollo de cadera posterior al tratamiento.
VI.2. Objetivos especificos
e Describir las caracteristicas de la U radiologica
e Relacionar la evolucion de la U radiolégica con el IA

e Determinar la relacion de la U radiolégica con el CEA
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VI. MATERIAL, PACIENTES Y METODOS
VI.1. Lugar donde se realizara el estudio
El estudio se va a realizar en el hospital de traumatologia y ortopedia “Lomas verdes”,
en el servicio de Ortopedia pediatrica.
VI.2. Disefio del estudio
Se realizara el analisis y mediciones radiograficas de los pacientes con diagndstico
de displasia congénita del desarrollo de cadera, tanto al inicio de su tratamiento y a
los 6 meses del mismo.
VI.3. Tipo de estudio
Retrospectivo, longitudinal, observacional
VI.4. Grupo de estudio
Pacientes con diagnéstico de displasia de desarrollo de cadera del hospital de
traumatologia y ortopedia “Lomas Verdes” desde 2019-2021
VI.5. Criterios de seleccion
VI.5.1. Criterios de inclusién
e Pacientes de ambos sexos con diagnoéstico de displasia congénita de
desarrollo de cadera que reciben tratamiento con reduccion cerrada con
tenotomia de aductores y miotomia de psoas iliaco y colocacién de yeso en las
tres posiciones de Lorenz, en el hospital de traumatologia y ortopedia “Lomas
Verdes” durante el periodo de 2018-2022.
e Pacientes sin comorbilidades.
VI.5.2 Criterios de exclusion
e Pacientes mayores de 18 meses al iniciar el tratamiento.

e Pacientes con cadera teratoldgica.
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e Pacientes con displasia bilateral, porque es necesario comparar con la cadera
sana, tanto la presencia o ausencia y la forma de la misma.

e Pacientes con radiografias de pelvis con rotacion pélvica, valorado con el
indice de rotacién pélvica.

VI.5.3 Criterios de eliminacién

e Pacientes que no cuente con estudios de imagen a los 6 meses de iniciado el
tratamiento.

e Pacientes sin expediente o incompleto.

e Pacientes que abandonen el tratamiento.

VI.6. Tamafio de la muestra

Se realizo un muestreo probabilistico, a través de proporciones, se realizd una
busqueda de la literatura la de la prevalencia de displasia del desarrollo de cadera en
el estado de México, el cual es de 2.4% (1). Por lo tanto, se justifica para el presente
estudio considerar una proporcion de 0.0148. El calculo estadistico del tamafio de la
muestra, sera con los siguientes datos:

p=2.4 (0.024)

g=1-p 1-0.024

nivel de confianza = 0.95

z=1.96

la formula:

(1.96)2(0.024) (0.976) =35

(0.05)2

Por lo tanto, la determinacién del tamafio de la muestra es de 35 pacientes.
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VI.7. Definicidn de las variables

VI.7.1 Variables independientes: U radiol6gica o lagrima acetabular,

IA, CEA, edad, sexo, escala de Tonnis, tipo de U radioldgica, W, D, ATA

VI.7.2 Variables dependientes: pacientes con displasia del desarrollo

de cadera.
Variable Definicion Definicién operacional Tipo de | Técnica de
conceptual variable definicion
Edad Tiempo Meses o afios cumplidos Cuantitativa | 0-6meses
cronoldgico numerica 6-12meses
desde el 12-
nacimiento 18meses
hasta el
momento  del
estudio
Sexo Condicion dimension fenotipica Cualitativa | Femenino
biolégica y nominal Masculino
fisiologica que
definen a
hombres y
mujeres
Escala de | Escala que | Gravedad de la displasia | Cualitativa | Grado |
Tonnis permite valorar | congénita de cadera ordinal Grado |l
la severidad, Grado Il
basada en la Grado IV
posicion de la
cabeza
femoral, segun
los cuadrantes
de Ombredane
Lagrima Estructura En la rx AP de pelvis Cualitativa | Presencia
acetabular o anatémica Ausencia
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u

radiolégica”

consistente en
dos paredes
un lateral
formado por la
parte inferior
de la pared
anterior del
acetabulo y la
medial
formado por el
canal
obturador y la
region
anteroinferior
de la lamina

cuadrilatera

Tipos de
lagrima

acetabular

Forma de la
lagrima

acetabular

Radiol6gica

Imagen

Cualitativa

Cerrada

Abierta

Cruzada

Invertida

diametro
transversal de
la parte mas
ensanchada

de la lagrima

Valor normal 0,38+-0,05cm

(0,33-0,43cm)

Cuantitativa

Cadera no

displasica
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D Distancia  de | Valor normal 0,88+-0,1cm | Cuantitativa | Cadera no
laarima: (0,87-0,89) displasica
agrima:
distancia entre
la metéfisis
proximal y el
borde lateral
de la lagrima

ATA Angulo de la | Valor normal 20 +- 3,6° Cuantitativa | Cadera no
lagrima (16,4-23,6) displasica
acetabular
entre su borde
medial y lateral
en la parte
mas inferior

Angulo del | angulo que se | Los valores varian segun la | Cuantitativa | Displasicos

borde del | forma por una | edad (22). No

centro del | linea vertical CEA displasicos
nucleo que pasa por | |[EDAD PROMEDIO

osifico el centro de la | |2 21,41

CEA b 1 22,88

( ) cabeza 2 23,64

femoral y una
linea oblicua
trazada desde
el centro de la
cabeza
femoral hasta
la

condensacion
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Osea del techo

acetabular (21)
indice Angulo Los valores varian segun, | Cuantitativa | Displasicos
acetabular | formado por la | edad, sexo y lateralidad No
linea de | (23). displasicos
Hilgenreiner y | Anexo 5

una linea
tangente al
acetabulo

FENENNO | WASCULINO
EDAD |DERECHA QUIERDA DERECKA IZQUERDA
LANESES 10260774 o et 5 [ e
BESESA A eme s g oman ot Togtar
LONOS 4Tt Db [R5 o

Jios e o o a [Emag
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VIl. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se reviso en el sistema INFOSALUD y ECE, tanto el expediente clinico como las
radiografias de los pacientes seleccionados en la base de datos del servicio de
ortopedia pediatrica del hospital de traumatologia y ortopedia de “Lomas verdes”
tratados con el protocolo “Lomas Verdes” desde el afio 2018 al 2021.

Se obtuvo informacién del expediente fisico o electronico y de la radiografia
anteroposterior de pelvis el indice acetabular (1A) y el angulo de cobertura acetabular
(CEA), lagrima acetabular, asi como, su forma y mediciones: W, D y ATA, previo al

inicio de tratamiento y a los 6 meses de evolucion. Anexo 3
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VIIl. CONSIDERACIONES ESTADISTICAS
Con la informacién obtenida, se realizé una base de datos en Excel con las diferentes
variables.
Para el andlisis se us6 el programa estadistico SPS 22.0, se hizo un analisis
descriptivo mediante tablas estadisticas con nimero y porcentaje de las variables

demogréficas: edad, sexo, lateralidad y grado de Ténnis.

Se dividié en dos grupos los pacientes que a los 6 meses de iniciado su tratamiento,
el grupo A correspondera a los pacientes que fueron dados de alta y que no
necesitaron otra intervencion y B aquellos que precisaron otra intervencion, por tener
una cadera inestable o un fracaso en el tratamiento con reduccion cerrada, ademas
una tabla estadistica comparativa del grupo A y B, se describiran con frecuencia y

porcentaje las variables demogréficas.

En otra tabla estadistica se ejecutaron dos grupos, pacientes que formaron lagrima
acetabular y los que no formaron a los 6 meses de iniciado el tratamiento, y se
representaron sus variables demogréficas: edad, sexo, lateralidad, grado de Tonnis y

el procedimiento que se realizé.

Con la prueba de t student se realizara el analisis del IA previo al tratamiento y a los
6 meses del mismo, con un intervalo de confianza del 95% y el valor de p
(considerando diferencias estadisticamente significativas a valores de <0,05), El CEA
solo se podra estudiar a los 6 meses ya que en el inicial la mayor parte de pacientes

tienen DDC de variedad luxada y no se puede obtener dicha medicion.
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Con la prueba de Mc Nemar se analizé la lagrima acetabular al inicio y 6 meses del
mismo, con un intervalo de confianza del 95% vy el valor de (p <0,005), considerando

diferencia estadisticamente significativa.

Mediante la prueba de t student se va determino la relacion que existe entre la U

radiologica con el IA y CEA posterior al tratamiento.

IX. NORMAS ETICAS Y REGULATORIAS
En virtud de los principios ético para las investigaciones médicas en seres humanos
del cédigo de Nuremberg, la Declaracion de Helsinki (2013) (Anexo 1), la NOM-012-
SSA3- 2012 y conforme la revision y aprobacion del Comité Local del Instituto
Mexicano del Seguro Social Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes, el
presente proyecto de investigacion, titulado: Factor pronéstico de la U radioldgica en
pacientes menores de 18 meses con displasia del desarrollo de cadera que reciben
tratamiento en el hospital de traumatologia y ortopedia “Lomas Verdes” cumple con
los criterios administrativos, éticos y metodoldgicos; promueven la salud, el bienestar,
los derechos, la proteccién de la dignidad, integridad y autonomia del paciente. Asi
mismo, de acuerdo a la NOM-004-SSA3-2012 y la Ley Federal de proteccion de datos
personales en posesion de los particulares, los investigadores son responsables de
los principios de licitud, consentimiento, calidad, finalidad, lealtad y confidencialidad

la informacion personal.

Acorde al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para
la Salud, se considera al proyecto sin riesgo, con riesgo minimo o con riesgo mayor

gue el minimo, debido que se obtendran datos de expediente clinico electronico, de
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estudios de gabinete, con las especificaciones para el cumplimiento de dichas

normativas.

X. RECURSOS FINANCIEROS
No sera patrocinado por ninguna empresa ni el hospital, con los gastos de la

investigadora.

XI. FACTIBILIDAD
Esta investigacion permitira que cualquier médico no necesariamente un ortopedista
pueda valorar el pronéstico de un paciente con displasia de cadera que ya recibié
tratamiento, ya que las mediciones radiogréaficas necesitan un nivel de conocimiento
y experiencia de especialidad ya sea de segundo o tercer nivel y no aportan
informacion al prondstico. Asi se podré identificar si existe displasia residual y que el
paciente reciba tratamiento de forma oportuna, ademas para que en el hospital no
solo se decida el alta 0 egreso de un paciente con las mediciones radiograficas, sino
también se pueda determinar el prondstico de displasia residual y la necesidad de

otro tratamiento adicional.
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Xll.  ANALISIS DE RESULTADOS

Tabla 1. Caracteristicas demogréficas de los pacientes con displasia de
desarrollo de cadera tratados en el hospital de traumatologia y ortopedia
“Lomas verdes”

Caracteristicas demograficas n=35 %=100
Sexo Femenino 30 85,7
Masculino 5 14,3
Edad 4-6 meses 1 2,9
(meses)* 7.9 meses 6 17,1
10-12 meses 7 20,0
13-15 meses 7 20,0
16-18 meses 14 40,0
Lateralidad Derecha 6 17,1
Izquierda 29 82,9
Escala de Grado 1 0 0,0
Tonnis Grado 2 3 8,6
Grado 3 6 17,1
Grado 4 26 74,3

Fuente: formulario de recoleccion de datos

Realizado por: Gabriela Moscoso.

*Media: 13,60 meses. Desvi6 estandar (DS) 3,59 meses

En el presente estudio se incluyeron un total de 35 caderas (29 izquierdas y 6

derechas) de 35 pacientes (30 nifias y 5 nifios); edad media al inicio del tratamiento

fue de 13,60 meses, con un minimo de 6 meses y maximo 18 meses, el grado de

Tonnis mas frecuente fue el grado 4 (26 caderas).
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Tabla 2. Caracteristicas de los pacientes con y sin U radiolégica posterior

al tratamiento y su relacion con IA, CEA, procedimiento adicional.

Con U radiologica Sin U radiologica P
Variable n=27 n=08

Sexo?
Femenino 23 7 0,86

(85,2%) (87,5%)
Masculino 4 1

(14,8%) (12,5%)
Edad final (meses)P

19,56+3,70 19,75+3.45 0,89

(2,88- 3,26 IC 95%)  (12,79-3,18 IC 95%)

Lateralidad?

Derecha 5 1 0,69
(18,5%) (12,5%)
Izquierda 22 7
(81,5%) (87,5%)
Escala de Tonnis?
Grado | 0 0 0,16
(0%) (0%)
Grado Il 3 0
(11,1%) (0%)
Grado Il 3 3
(11,1%) (37,5%)
Grado IV 21 5
(77,8%) (62,5%)
Procedimiento adicional?
Ninguno 20 0 0,01
(74,1% (0%)
Osteotomia de Salter 6 7
(22,2%) (87,5%)
Osteotomia de Salter + 1 1
varo/desrotadora (3,7%) (12,5%)
IA 6 meses (grados)P 27,54 +6,5 34,07 4,7 0,01
(2,03-11,02 IC 95%) (1,40-11,64 I1C 95%)
CEA 6 meses (grados)® 21,38 £ 5,69 24,22 + 2,57 0,49

(6,76-12,42 IC 95%) (5,64-11,31 IC 95%)

Fuente: formulario de recoleccion de datos
Realizado por: Gabriela Moscoso.

avalores presentados en frecuencia, porcentaje y valor de p por prueba de Chi cuadrado

bvalores presentados en media, desviacion estandar, IC 95% y célculo de t student

El sexo femenino predomino en los pacientes que formaron la U radiolégica 85,2%

(23 pacientes) y en los que no la formaron 87,5% (7 pacientes, no existe significancia
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estadistica entre el sexo y la formacién de la u radiolégica (p=0,86). La edad al final
del tratamiento promedio de los que formaron la U radioldgica fue de 19,56+3,70, no
existe significancia estadistica en la formacién de la lagrima acetabular y la edad final
(p= 0,89). La cadera izquierda fue la mas afectada en los que si formaron la U
radiologica 81,5% (22 pacientes) y en los que no la formaron también con 87,5% (7
pacientes), no existe significancia estadistica entre la lateralidad y la formacion de la
U radiolégica (p= 0,69). En cuanto a la severidad segun Tonnis, el tipo IV fue el mas
frecuente en los que formaron la U radiolégica 77,8% (21 pacientes) y en los que no
formaron 62,5% (5 pacientes), no existe significancia estadistica entre la escala de
Tonnis y la formacién de la U radiolégica (p=0,16). De los pacientes que si formaron
la U radioldgica no requirieron tratamiento adicional 74,1% (20 pacientes), mientras
qgue el 100% de los que no formaron la U radioldgica, se les realizé un tratamiento
adicional, osteotomia de Salter en el 87,5% y osteotomia de Salter + osteotomia de
fémur varo/ desrotadora en el 12,5%, si existe significancia estadistica entre la

formacion de la U radioldgica y la necesidad de un procedimiento adicional (p=0,01).
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Tabla 3. Distribucion de los pacientes del Grupo A y B segln sus

caracteristicas demograficas, IA y CEA.

Grupo A Grupo B P
Variable n=20 n=15
Sexo?
Femenino 18 12 0,40
(90%) (80%)
Masculino 2 3
(10%) (20%)
Edad (meses)P 20,05+ 3,48 19,0+3,78 0,40
(1,46-3,56 IC 95%) (1,50-3,60 IC 95%)
Lateralidad?®
Derecha 4 2 0,60
(20,0%) (13,3%)
Izquierda 16 13
(80,0%) (86,7%)
Escala de Tonnis?
Grado | 0 0 0,28
(0%) (0%)
Grado Il 3 0
(15,0%) (0%)
Grado Il 3 3
(15,0%) (20,0%)
Grado IV 14 12
(70,0%) (80,0%)
IA inicial (grados)® 35,03+5,92 38,04+7,14 0,18
[(-7,50) — (+1,48) IC 95%] [(-7,66)- (+1,62) IC 95%)]
IA 6 meses(grados)P 26,41+6,95 32,53+4,72 0,06
[(-10,37)- (-1,88) IC 95%] [(-10,14)- (-2,10) 1C95%)]
CEA 6 meses 21,9845,16 20,67+6,6 0,58
(grados)® [(-3,57) -(+6,18) IC 95%]  [(-4,50) -(+7,12) IC 95%]

Fuente: formulario de recolecciéon de datos
Realizado por: Gabriela Moscoso.

avalores presentados en frecuencia, porcentaje y valor de p por prueba de Chi cuadrado

bvalores presentados en media, desviacion estandar, IC 95% y célculo de t student

En los pacientes del grupo A y B predominaron pacientes de sexo femenino, con 90
y 80% respectivamente, no existe asociacion estadistica (p=0,40). La edad media del

grupo A fue 20,05+ 3,48 meses y del grupo B de 19,0 £ 3,78 meses, no existe
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significancia estadistica(p=0,40). De igual manera en los dos grupos la cadera
izquierda fue la mas frecuente, con 80% (16 pacientes) en el grupo Ay 86,7% (13
pacientes) en el grupo B, no existe asociacion estadistica (p=0,60). El grado IV de
Tonnis fue al que pertenecio la mayoria tanto en el grupo A con 70% (14 pacientes) y
en el grupo B 80% (12 pacientes), no existe asociacion estadistica (p= 0,28).

El 1A inicial del grupo A fue de 35,03° y no existio significancia estadistica (p=0,18).
EllA alos 6 meses en el grupo A de caderas estables tuvo una media de 26,41+6,95°
y el grupo B 32,53+4,72, es decir el del grupo A se acerco al valor normal del IA si
tomamos en cuenta la edad media de dicho grupo, no existe asociacion estadistica
(p=0,06).

El CEA en el grupo A (caderas estables) fue 21,98+5,16° y en el grupo B 20,67+6,6°,

no existe una diferencia significativa (p=0,58)
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Tabla 4. Distribucién de la U radioldgica, tipos y mediciones segun el grupo

Ay B.
Variable Grupo A Grupo B P
n=20 n=15
U radiolégica 6meses (grados)?
Ausente 0 8 0,00
(0%) (53,3%)
Presente 20 7
(100%) (46,7%)
Tipo de U radiol6gica®
3 0 0,004
Ancha (15,0%) (0%)
2 0
Estrecha (10,0%) (0%)
14 2
Normal (70,0%) (28,6%)
1 5
Triangular (5,0%) (71,5%)
Mediciones de la U radiogréafica®
6,34+2,77 5,24+2,27 0,35
W (mm) (1,31-3,50 IC 95%) (1,20-3-38 IC 95%)
11,4945,73 11,57+2,13 0,96
D (mm) (4,53-4,70 IC 95%) (3,03-3,21 IC 95%)
18,95+6,04 16,80+5,69 0,42
ATA (grados) (3,24-7,53 IC 95%) (3,44-7,73 1C95%)

Fuente: formulario de recoleccion de datos
Realizado por: Gabriela Moscoso.

ayalores presentados en frecuencia, porcentaje y valor de p por prueba de Chi cuadrado

bvalores presentados en media, desviacion estandar, IC 95% y célculo de t student

En el grupo A que corresponde a caderas estables posterior al tratamiento inicial, el
100% formaron lagrima acetabular (20 pacientes), en el grupo B que corresponde a
pacientes que requirieron un tratamiento adicional porque tenian cadera inestable el
53,3% (8 pacientes) no formaron U radiologica, existe significancia estadistica

(p=0,00). En el grupo A el tipo mas frecuente de U radiologica fue la normal 70% (14
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pacientes), mientras que en el grupo B en las que estuvo presente, la mayoria fue del
tipo triangular 33,3% (5 pacientes), si existe significancia estadistica (p= 0,004).

En el grupo A (caderas estables) W tuvo una media de 6,34+2,77, no existe
significancia estadistica (p=0,35). D en el grupo A presento una media de 11,49+5,73,
no existe significancia estadistica (p=0,96) y finalmente el &ngulo ATA en el grupo A

con una media de 18,95+6,04, no existe significancia estadistica (p=0,42).

Tabla 5. Distribucion de las mediciones radiograficas al inicio y 6 meses del

tratamiento n=35

Mediciones radiograficas n=35 IC 95% p

IA (grados)?@

IA inicial 36,3246,55 7,28+7,70 0,00
(4,6-9,9)

IA 6 meses 29,03+6,75

CEA (grados)?

CEA inicial 11,07 19,67+5,6 0,002

CEA 6 meses 21,5945,54 (21,89-17,44)

U radiografica® 0,00

a Se uso la prueba de t student

b-Se uso la prueba de Mc Nemar
Fuente: formulario de recoleccion de datos
Realizado por: Gabriela Moscoso

Respecto al indice acetabular inicial, la media fue de 36,32+6,55° y a los 6 meses de
seguimiento 29,03+6,75°, podemos decir que la cirugia mejoro el IA respecto al inicial
7,28° y es estadisticamente significativo (p=0,00).

El CEA inicial obtuvo una media de 11,07° y a los 6 meses de tratamiento, media de
21,5945,54°; el CEA mejoro respecto al inicial 19,67°, la cirugia si permitié una
mejoria del CEA y es estadisticamente significativo (p=0,002).

Con relacion a la U radiolégica se aplico la prueba de Mc Nemar, obtuvo (p= 0,00)
con lo que podemos decir que es estadisticamente significativo y que la cirugia

favorecié la formacion de la U radioldgica.
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Tabla 6. Distribucion de las caracteristicas de la U radiografica

Variable n=27 %
W (mm)?2 2,41+0,8

Normal 7 25,9
Pequena 2 7,4
Grande 18 66,7
D (mm)?2 2,67+£0,5

Normal 9 33,3
Pequeia 18 66,7
Grande 0 0
ATA (grados)? 2,07+0,7

Normal 6 22,2
Pequeina 13 48,1
Grande 8 29,6
Tipo de lagrima acetabular

Normal 16 59,25
Triangular 6 22,22
Ancha 3 11,11
Estrecha 2 7,40

avalores presentados en media y desvié estandar
Fuente: formulario de recoleccién de datos

Realizado por: Gabriela Moscoso.

Del grupo que formaron la U radiolégica (27 pacientes), W con una media de

2,41+0,8mm, siendo grande el 66,7% (18 pacientes), D con una media de

2,67+0,5mm, siendo el tipo pequeiia la mas frecuente 66,7% (18 pacientes) y de ATA

2,07+0,7° siendo pequefia la mas frecuente 48,1% (8 pacientes).
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Xlll.  DISCUSION
Concluida la investigacion se observd, que en los pacientes con ausencia de la U
radiografica o lagrima acetabular a los 6 meses de iniciado el tratamiento, todos
requirieron un tratamiento adicional, lo cual confirma la hipétesis planteada en el
estudio. En cuanto a las hipotesis secundarias tenemos que la formacién de la U
radiolégica a los 6 meses de iniciado el tratamiento si se relaciona con IA, pero no

con el CEA.

Al igual que en otros estudios como de Smith J. la cadera mas afectada es la izquierda
con 57% y derecha con 43% similar a nuestro estudio donde la izquierda 82,9% vy la
derecha 17,1%. Es de conocimiento que la DDC es mas frecuente en mujeres que en

varones y el estudio lo confirma, 87,5% fueron nifias y 14,3 % nifios.

Respecto a la severidad en el presente estudio el grado IV de Toénnis fue el mas
frecuente (74,3%), estudios similares como el Albifia J. comparan con la escala de
severidad de Severin, siendo mas frecuente el grado IV con 23%. Cabe recalcar que
el Severin valora la severidad con datos clinicos y no radiograficos como la escala de

Tonnis.

Albifia J. refiere que la lagrima se formo en los pacientes con DDC a una edad de 27+
13,5 meses, mientras que en nuestro estudio se formé a una edad promedio de 19,5+
3 meses, esta diferencia se podria explicar porque en dicho estudio se realizo un

seguimiento durante 2 afios y en nifios de 6 meses a 10 afios.
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De los pacientes que formaron la U radiologica el tipo mas frecuente fue la de tipo
normal 59,25 % al igual que en el estudio de Albifia J. con 81% y respecto al grupo
que al final del tratamiento tenia cadera inestable (Grupo B), la mas frecuente fue la
forma triangular 71,5%, lo cual se asemeja a lo que Coleman refiere que la figura de

U radioldgica en forma de V es de mal prondstico.

En el estudio de Bekir A se obtuvo que W fue de 3,8mm=0,5mm en el presente estudio
fue de 2,41+0,8mm, respecto al valor de D 8,8t1mm comparado con el presente
estudio de 2,67 £0,5mm y en ATA Bekir refiere 20,0+3,6° y en este estudio se obtuvo
2,07+0,7°. Ademas, la W fue mayor para el tipo de lagrima ancha similar al estudio de

Bekir y en el tipo pequefia fue menor.

Smith J, realizo un estudio similar, en los pacientes del grupo A el 1A inicial fue de 27°
y la mejora posterior a la reduccion inicial fue de 6,7°, mientras que en este estudio el
IA inicial en el grupo A 35° y mejoro 8,6°, Smith J. refiere que en el grupo B, el IA
medio fue de 33° y el cambio posterior a la reduccion inicial oscilo entre +13° y -3°
(8), en este estudio el grupo B tuvo un IA inicial promedio de 38° y oscilo entre -10,37

y -1,88.

Smith J también refiere que existe relacion entre la presencia o ausencia de la U
radiolégica después de la reduccion inicial y la presencia o ausencia de caderas
estables, (p=0,00), similar a lo obtenido en este estudio donde también existe

significancia estadistica (p=0,00).
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En el estudio de Firth, G donde se valoro el CEA y la necesidad de un tratamiento
secundario, el CEA medio para los pacientes que requirieron un procedimiento
adicional fue 3° y para los que no requirieron fue de 15°, con la prueba de chi cuadrado
se encontro significancia estadistica (p=0,0016) (7), en este estudio el grupo A fue de
21,98°, mientras que el grupo B la media fue de 20,67°. En los dos estudios el
procedimiento adicional que se realiz6 principalmente fue osteotomia pélvica de

Salter.
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XIV. CONCLUSIONES

La presencia de la U radiolégica, si nos sirve como factor pronostico, en
pacientes con displasia del desarrollo de cadera posterior al tratamiento.

El tipo de lagrima acetabular mas frecuente fue el tipo normal con 59,25%,
las medias fueron W 2,41mm, D 2,67mm y ATA 2,07°.

Todos los pacientes con cadera estable formaron lagrima acetabular, sin
embargo, los pacientes con cadera inestable formaron lagrima de tipo
triangular principalmente.

Existe relacidon entre la U radiolégica y el IA 6 meses posterior al tratamiento
inicial realizado.

No existe relacion entre la U radiolégica y el CEA 6 meses posterior al

tratamiento inicial realizado.
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XVII. ANEXOS

Anexo 1

Declaracion de Helsinki

Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial Recomendaciones para
guiar a los médicos en la investigacion biomédica en personas

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

Introduccion

Es mision del médico salvaguardar la salud de las personas. Su conocimiento y
conciencia estan dedicados al cumplimiento de esta mision. La Declaracion de
Ginebrade la Asociacién Médica Mundial vincula al médico a la aseveracion: «La
salud de mi paciente sera mi empefio principal», y el Cédigo internacional de Etica
Médica declara que «cuando un médico proporcione una asistencia médica que
pudiera tener un efecto de debilitamiento del estado fisico y mental del paciente el
médico debera actuar Unicamente en interés del paciente». La finalidad de la
investigacion biomédica que implica a personas debe ser la de mejorar los
procedimientos diagndsticos, terapéuticos y profilacticos y el conocimiento de la
etiologia y patogénesis de la enfermedad.

En la practica médica actual, la mayoria de los procedimientos diagnosticos,
terapéuticos o profilacticos implican riesgos. Esto rige especialmente en la
investigacion biomédica.

El progreso médico se basa en la investigacion que, en ultima instancia, debe

apoyarse en parte en la experimentacion realizada en personas. En el campo de la
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investigacion biomédica, debe efectuarse una diferenciacion fundamental entre la
investigacion médica en la cual el objetivo es esencialmente diagndstico o terapéutico
para los pacientes y la investigacion médica cuyo objetivo esencial es puramente
cientifico y que carece de utilidad diagndstica o terapéutica directa para la persona
gue participa en la investigacion.

Deben adoptarse precauciones especiales en la realizacion de investigaciones que
puedan afectar al medio ambiente, y debe respetarse el bienestar de los animales
utilizados en la investigacion. Puesto que es esencial que los resultados de las
pruebas de laboratorio se apliquen a seres humanos para obtener nuevos
conocimientos cientificos y ayudar a la humanidad enferma, la Asociacion Médica
Mundial ha preparado las siguientes recomendaciones como guia para todo médico
gue realice investigaciones biomédicas en personas. Esta guia deberia revisarse en
el futuro. Debe destacarse que las normas tal como se describen constituyen
Unicamente una guia para los médicos de todo el mundo. Los médicos no quedan
exonerados del as responsabilidades penales, civiles y éticas que recogen las leyes
de sus propios paises.

l. Principios bésicos

1. La investigacion biomédica que implica a personas debe concordar con los
principios cientificos aceptados universalmente y debe basarse en una
experimentacion animal y de laboratorio suficiente y en un conocimiento minucioso
de la literatura cientifica.

2. El disefio y la realizacion de cualquier procedimiento experimental que implique a
personas debe formularse claramente en un protocolo experimental que debe
presentarse a la consideracion, comentario y guia de un comité nombrado

especialmente, independientemente del investigador y del promotor, siempre que

47



este comité independiente actle conforme a las leyes y ordenamientos del pais en el
gue se realice el estudio experimental.

3. La investigacion biomédica que implica a seres humanos debe ser realizada
Gnicamente por personas cientificamente cualificadas y bajo la supervision de un
facultativo clinicamente competente. La responsabilidad con respecto a las personas
debe recaer siempre en el facultativo médicamente cualificado y nunca en las
personas que participan en la investigacion, por mucho que éstas hayan otorgado su
consentimiento.

4. La investigacién biomédica que implica a personas no puede llevarse a cabo
licitamente a menos que la importancia del objetivo guarde proporcién con el riesgo
inherente para las personas.

5. Todo proyecto de investigacién biomédica que implique a personas debe basarse
en una evaluacién minuciosa de los riesgos y beneficios previsibles tanto para las
personas como para terceros. La salvaguardia de los intereses de las personas
debera prevalecer siempre sobre los intereses de la ciencia y la sociedad.

6. Debe respetarse siempre el derecho de las personas a salvaguardar su integridad.
Deben adoptarse todas las precauciones necesarias para respetar la intimidad de las
personas y reducir al minimo el impacto del estudio sobre su integridad fisica y mental
y su personalidad.

7. Los médicos deben abstenerse de comprometerse en la realizacion de proyectos
de investigacion que impliquen a personas a menos que crean fehacientemente que
los riesgos involucrados son previsibles. Los médicos deben suspender toda
investigacion en la que se compruebe que los riesgos superan a los posibles

beneficios.
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8. En la publicacion de los resultados de su investigacion, el médico esté obligado a
preservar la exactitud de los resultados obtenidos. Los informes sobre experimentos
gue no estén en consonancia con los principios expuestos en esta Declaracion no
deben ser aceptados para su publicacion.

9. En toda investigacion en personas, cada posible participante debe ser informado
suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos previstos y
las molestias que el estudio podria acarrear. Las personas deben ser informadas de
gue son libres de no participar en el estudio y de revocar en todo momento su
consentimiento a la participacion. Seguidamente, el médico debe obtener el
consentimiento informado otorgado libremente por las personas, preferiblemente por
escrito.

10. En el momento de obtener el consentimiento informado para participar en el
proyecto de investigacion, el médico debe obrar con especial cautela si las personas
mantienen con él una relacion de dependencia o si existe la posibilidad de que
consientan bajo coaccién. En este caso, el consentimiento informado debe ser
obtenido por un médico no comprometido en la investigacibn y completamente
independiente con respecto a esta relacion oficial.

11. En el caso de incompetencia legal, el consentimiento informado debe ser otorgado
por el tutor legal en conformidad con la legislacion nacional. Si una incapacidad fisica
omental imposibilita obtener el consentimiento informado, o si la persona es menor
de edad, en conformidad con la legislacion nacional la autorizacion del pariente
responsable sustituye a la de la persona. Siempre y cuando el nifio menor de edad
pueda de hecho otorgar un consentimiento, debe obtenerse el consentimiento del

menor ademas del consentimiento de su tutor legal.

49



12. El protocolo experimental debe incluir siempre una declaracion de las
consideraciones éticas implicadas y debe indicar que se cumplen los principios
enunciados en la presente Declaracion.

Il. Investigacion médica combinada con asistencia profesional (Investigacion clinica)
1. En el tratamiento de una persona enferma, el médico debe tener la libertad de
utilizar un nuevo procedimiento diagndéstico o terapéutico, si a juicio del mismo ofrece
una esperanza de salvar la vida, restablecer la salud o aliviar el sufrimiento.

2. Los posibles beneficios, riesgos y molestias de un nuevo procedimiento deben
sopesarse frente a las ventajas de los mejores procedimientos diagnésticos y
terapéuticos disponibles.

3. En cualquier estudio clinico, todo paciente, inclusive los de un eventual grupo de
control, debe tener la seguridad de que se le aplica el mejor procedimiento diagndstico
y terapéutico confirmado.

4. La negativa del paciente a participar en un estudio jamas debe perturbar la relacion
con su médico.

5. Si el médico considera esencial no obtener el consentimiento informado, las
razones concretas de esta decisién deben consignarse en el protocolo experimental
para conocimiento del comité independiente

6. El médico podra combinar investigacibn médica con asistencia profesional, con la
finalidad de adquirir nuevos conocimientos médicos, unicamente en la medida en que
la investigacion meédica esté justificada por su posible utilidad diagnéstica o
terapéutica para el paciente.

lll. Investigacion biomédica no terapéutica que implique a personas (Investigacion

biomédica no clinica)
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1. En la aplicacion puramente cientifica de la investigacion médica realizada en
personas, es deber del médico seguir siendo el protector de la vida y la salud de la
persona participante en la investigacion biomédica.

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

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

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

prevalecer sobre consideraciones relacionadas con el bienestar de las personas.
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Anexo 2

Resguardo de informacion
GOBIERNO DE %ﬂ
MEXICO M&

Fecha:

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion en
salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion del hospital de Traumatologia y
Ortopedia “Lomas Verdes” que apruebe la excepcion de la carta de consentimiento informado
debido a que el protocolo de investigacibn FACTOR PRONOSTICO DE LA U RADIOLOGICA
EN PACIENTES MENORES DE 18 MESES CON DISPLASIA DEL DESARROLLO DE CADERA QUE
RECIBEN TRATAMIENTO EN EL HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA “LOMAS
VERDES” es una propuesta de investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los

siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

a) nombre

b) edad

c) antecedentes personales patolégicos
d) tratamiento

e) mediciones radiograficas

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION
DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccidén de datos personales, me comprometo a
recopilar solo la informaciéon que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en el
expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la
identificacion del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal
uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacidon recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo
FACTOR PRONOSTICO DE LA U RADIOLOGICA EN PACIENTES MENORES DE 18 MESES CON
DISPLASIA DEL DESARROLLO DE CADERA QUE RECIBEN TRATAMIENTO EN EL HOSPITAL DE
TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA “LOMAS VERDES” cuyo propdsito es producto
comprometido de tesis.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las
sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en
materia de investigacion en salud vigentes y aplicables.

Atentamente

Gabriela Alexandra Moscoso Saquicela

Residente de cuarto afio de traumatologia y ortopedia.
Investigadora responsable

}Lcardo

&
Ly 2022100

ECURSOR DE LA B! oucc MEXICA
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Anexo 3

;ﬁ HOJA DE RECOLECCION DE DATOS CLINICOS Y RADIOGRAFICOS

SESURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

NOMBRE DEL PACIENTE:
NSS:

SEXO:

EDAD:

TIEMPO DE EVOLUCION

INICIAL 6 MESES

LAGRIMA ACETABULAR

PRESENTE PRESENTE

AUSENTE |_| AUSENTE |_|
L]

TIPO DE LAGRIMA ACETABULAR

NORMAL [:] NORMAL [:]
PEQUENA [:] PEQUENA [:]
AGRANDADA [:] AGRANDADA [:]
TRIANGULAR [:] TRIANGULAR [:]
CRUZADA [:] CRUZADA [:]

ESCALA DE TONNIS

GRADO |
GRADO Il EE]
GRADO Il ]
GRADO IV [:]

w

ATA

ANGULO CENTRO BORDE

INDICE ACETABULAR




Anexo 4

Técnica quirurgica a detalle.

En el hospital de traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes” se utiliza un protocolo de
tratamiento para la displasia del desarrollo de cadera que consisten en: miotomia de
aductores y tenotomia del psoas iliaco, reduccion cerrada de la cadera luxada y
colocacion de aparato de yeso en tres posiciones.

Técnica quirdrgica:

Con el paciente bajo efectos de anestesia general se realiza abduccion de la cadera,
se palpan los musculos aductores, se realiza incision cutanea de 4cm en el pliegue
inguinal y se identifica el primer aductor (mediano), el segundo aductor (menor)
realizando miotomia y hemostasia; se localiza debajo de este ultimo la rama anterior
del nervio obturador externo, el cual se rechaza hacia proximal; se identifica el tercer

aductor (mayor) y se realiza miotomia y hemostasia complementaria.

Se localiza trocanter menor, se identifica tenddn del psoas iliaco, se secciona con un
corte transverso. Se verifica la hemostasia y se sutura por planos. Se realiza la
reduccién cerrada de la cadera con la maniobra de Ortolani. Con control radiografico
se verifica la misma.

Al paciente en mesa de Pultti y se coloca aparato de yeso tipo callot

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

Segunda posicion con las caderas con flexion y abduccion de 45 grados, rotacion
medial de 30 grados por 8 semanas.

Tercera posicion con yeso tipo Bachelor, con caderas con abduccion de 45 grados,
rotacion medial de 15 grados y rodillas flexionadas 15 grados, permitiendo la

movilizacion de las caderas. Esta posicion se mantiene por 4- 6 meses (4)
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Anexo 5

Valores normales del indice acetabular segun edad, sexo y lateralidad

Females Males
Age (v) n Right £ SD left £ SD n Right £ SD Left £ SD
0-0.5 48 2404 =37 256440 28 2414+ 18 2343+ 30
0.5-1 118 24.60 £ 4.2 256739 112 2341 £3.7 2391 £4.0
1-2 164 2384 £ 34 2546+4.0 174 2295+39 2300+ 4.0
2-3 84 2148338 218136 78 1982140 1987 4.1
3-4 48 1958 =40 194236 86 17.23+40 180943
4-5 54 190741 1852+38 74 1692+27 1627+ 34
5-6 70 16.80 £ 5.1 1786+47 98 1488 £35 1508 4.1
6-7 50 16,64 £ 38 169646 74 153044 155340
7-8 62 1445130 1594140 58 13.79 128 1424+ 3.2
¥-9 48 15051 148341 &4 13.00x36 127142
9-10 62 140339 139733 B84 13.07+40 1274+ 4.2
10-11 42 1429+ 45 1552+41 72 12.14+41 1233437
11-12 72 1036 3.2 1056+ 44 T8 1051 £33 11.77+ 3.6
12-13 72 1136 =390 1000+ 3.6 82 1216 39 11.34+ 3.2
13-14 5 943 1 4.1 93236 72 10,7820 1047+ 38

Fuente: Novais 2022.
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XVIII. IMAGENES

Imagen 1

NORMAL DISPLASIA

Fuente: Gabriela Moscoso

Imagen 2

Fuente: Gabriela Moscoso
W: diametro transversal de la parte mas superior y mas ensanchada de la lagrima

D: distancia entre la metafisis femoral proximal y le borde lateral de la lagrima

ATA (angulo de la lagrima acetabular): angulo formado entre borde medial y lateral mas

superiores de la lagrima. (11).
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