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2. RESUMEN

Titulo: Incidencia luxacién protésica temprana en pacientes sometidos artroplastia
total de cadera con diagnéstico de sindrome columna cadera.

Autores: Dr. José de Jesus Pérez Cisneros*, Dr. Luis Gutiérrez Ambriz**, * Tesista
y residente de cuarto afio de la UMAE HTO Lomas Verdes. ** Jefe de servicio de
Reemplazo Articular UMAE HTO Lomas Verdes

Introduccioén: La luxacién protésica temprana en pacientes con sindrome columna cadera
sometidos a artroplastia total de cadera, es la complicacibn mas frecuente y principal
reportado la literatura. Nuestro pais no cuenta con datos epidemiolégicos basicos de este
contexto de salud, por lo que, el objetivo es identificar la incidencia de luxacion protésica
temprana en pacientes sometidos a artroplastia total de cadera con diagndstico de
sindrome columna cadera.

Material y Métodos: Tipo de estudio transversal realizado en el servicio de
Reemplazo Articular de la Unidad Médica de Alta Especialidad del Hospital de
Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes” del Instituto Mexicano del Seguro Social,
del 1 de mayo 2022 al 31 de mayo 2023.

Resultados: Se analizaron 59 pacientes diagnosticados con sindrome columna
cadera, la proporcion mayor de pacientes fueron mujeres y la edad promedio fue de
62 afos. Después del tratamiento de la artroplastia total de cadera (ATC),
encontramos que el 14% de los pacientes desarrollaron luxacion protésica temprana
(8 pacientes), identificando una incidencia de 0.15.

Conclusiones: La incidencia de luxacion protésica temprana en pacientes sometidos
a ATC con diagnostico de sindrome columna cadera en la unidad médica de alta
especialidad del hospital Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes es del 0.15 0 14%.
Experienciade Grupo: Director de Tesis, Especialista en Traumatologia y Ortopedia,
Adiestramiento en Cirugia de Reemplazo Articular de UMAE Hospital de
Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes. Residente de cuarto afio de ortopedia

UMAE Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes



3.MARCO TEORICO-ANTECEDENTES

En la actualidad, la esperanza de vida en México se encuentra por arriba de los 70
afos, incrementando asi la poblacion del adulto mayor, esto, genera un aumento de
la incidencia y prevalencia de enfermedades degenerativas articulares, por ejemplo,
la coxartrosis y la estenosis degenerativa espinal, las cuales son enfermedades
degenerativas que aquejan a los pacientes que pueden ser similares en
sintomatologia, a su vez, estas son dificiles de diferenciar de una patologia de cadera

o de columna, asi mismo generando un sindrome (1),

SINDROME COLUMNA CADERA

El término sindrome de cadera-columna fue descrito por primera vez por Offierski en
1983.El diagnoéstico "sindrome de columna cadera vertebral" se introdujo en
reconocimiento de la frecuente aparicion de sintomas concomitantes en la cadera con
dolor y la columna con dolor lumbar axial, compresion de raiz nerviosa generando
radiculopatia, que pueden generar una claudicacion neurogénica, es una enfermedad
degenerativa lo que condiciona cambios morfolégicos a nivel lumbar y de la cadera
condicionado por una falla en el rango de movimiento espino pélvico anormal. Se
informa que la incidencia de dolor lumbar es superior al 49-65% en la poblacion
afectada con osteoartritis de cadera a nivel mundial, generando cambios relacionados
con la biomecénica espino pélvica anormal (1,2,3).

El término de dolor lumbar segun la guia de la practica clinica mexicana (GPC)
catadlogo maestro IMSS-045-08, la define como dolor o malestar en la zona lumbar,
localizado entre el borde inferior de las ultimas costillas y el pliegue inferior de la zona
glitea, con o sin irradiacion a una o ambas piernas, compromete estructuras
osteomusculares y ligamentosas, con o sin limitacion funcional que dificultan las
actividades de la vida diaria (21 La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) define la
osteoartritis como una enfermedad de las articulaciones en la que los tejidos de la
articulacion afectada se deterioran con el tiempo. Este es el tipo mas frecuente de
artritis y es mas comun en personas mayores (21).

En México no existe una incidencia verdadera del sindrome columna cadera, por
diversas causas, entre ellas, la falta de busqueda intencionada, ya que el paciente

con sindrome columna cadera puede tener dolor concomitante tanto a nivel lumbar
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como a nivel de la cadera y por ende se diagnostica como enfermedades separadas
y no, como un conjunto, por lo que, una exploracién fisica minuciosa y evaluacion
radiologica ayudan al diagnéstico, el cual sigue siendo un reto hoy en dia. Al ser una
enfermedad degenerativa del tejido 6seo, se generan cambios morfologicos y
biomecanicos a nivel de la columna lumbar y de la cadera. Las anomalias de la cadera
gue limitan la flexion y/o extension de la cadera requieren una compensacion de la
pelvis y la columna lumbar por la falta de movimiento sagital en la cadera. Entre el
13.1% y 37.5% de la flexion total de la cadera, la proporciona la pelvis a través del
movimiento sagital en el area lumbopélvica. Las anomalias en la articulacion de la
cadera que contribuyen al dolor lumbar incluyen deformidades en flexién, osteoartritis,
displasia del desarrollo y disminucion del rango de movimiento limitado de la cadera.
La deformidad espinal degenerativa puede tener un efecto similar en el movimiento
pélvico como la fusién espinal, sindrome de canal estrecho, listesis vertebral entre
otros (4). Los pacientes con artrosis de cadera tenian una incidencia
significativamente mayor de alineacion sagital de la columna gravemente
desequilibrada (5).

La evaluacién del sindrome columna cadera debe ser de manera Unica ya que la
restauracion del rango de movimiento de la cadera se ha asociado con una mejora en
la funcién de la columna lumbar al igual que después de una artroplastia total de
cadera en personas con osteoartritis de cadera (3,4). A pesar del éxito general
después de la artroplastia total de cadera, la inestabilidad sigue siendo una
complicacion postoperatoria costosa y dificil y mas aln en pacientes con este
sindrome por el cambio morfoldgico y biomecénico que presentan. por lo que los
posicionamientos de los componentes protésicos en una cirugia de artroplastia total
de cadera deben ser los adecuados para evitar riesgos de inestabilidad. (3,4)

En 1978, Lewinnek et al., en su trabajo llamado “Dislocations after total hip-
replacement arthroplasties” de mas de 300 reemplazos totales de cadera describen
las zonas de seguridad para reducir el riesgo de luxacion protésica con el
posicionamiento del componente de copa con una inclinacion acetabular de 40°+ 10°
y una anteversion acetabular de 15°+ 10°.). La literatura reciente ha demostrado que
la mayoria de las luxaciones ocurren dentro de estas "zonas seguras" previamente
definidas, lo que sugiere que los parametros universales no son apropiados para
todos los pacientes, estudios recientes han demostrado que los pacientes con
deformidad espinal sagital y fusién espinal tienen un mayor riesgo de inestabilidad y
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cirugia de revision futura. Se ha demostrado que la artrodesis vertebral previa o una
columna lumbar rigida aumentan el riesgo de luxacion temprana después de la
artroplastia total de cadera (ATC) en casi 3 veces. Por lo tanto, la coexistencia de la
patologia de la cadera y la columna requiere que los cirujanos de artroplastia
consideren cuidadosamente la relacion cadera-columna como parte de su evaluacion
preoperatoria (3,6).

Roussouly et al. y Barrey et al., dilucidaron el papel de los parametros sagitales
espino pélvico en la degeneracion, lo que sugiere que deberiamos considerar la
degeneracion local a partir de la morfologia general de la columna (7). El
envejecimiento permite mostrar mecanismos de compensacion a tres niveles: espinal,
pélvico y de miembros inferiores (8). Una estenosis lumbar sintomatica puede
activarse después de una artroplastia total de cadera y causar dolor radicular o
debilidad muscular recién descubierta (10).

Una de las razones mas comunes para la cirugia de revision después de la artroplastia
total de cadera es la luxacion. Las tasas de luxacion después del reemplazo primario
se mencionan en la literatura como del 1.7 al 4.8%, con una frecuencia de
reluxaciones de hasta el 33%. La tasa de luxacibn aumenta en pacientes con una
espondilodesis previa del 3% en el primer afo, incluso 7,5% en el segundo afio
después de la implantacién de ATC. Por ello, las zonas de seguridad descritas por
Lewinnek estan perdiendo relevancia actualmente, ya que los estudios actuales han
podido demostrar que las orientaciones de la copa en pacientes que se luxaron
estaban dentro de la zona de seguridad generando mayor numero de luxacién en el
reemplazo total de cadera. Ademas, no se observd ningun beneficio clinico en
términos de puntajes funcionales, indices de desgaste, aflojamiento y ostedlisis en los
reemplazos totales de cadera con copas ubicadas dentro de la zona objetivo de
Lewinnek en comparacién con las ubicadas fuera de dicha zona de seguridad. Se
supuso que la posicion ideal de la copa para algunos pacientes se encuentra fuera de
la zona seguridad recomendada para cada paciente (11,12,13).

Los estudios han demostrado que la cascada degenerativa en la cadera conduce a
un aumento en lordosis lumbar, angulacién sacra, incidencia pélvica y una
disminucion en la inclinacion pélvica. Los indices clinicos medibles incluyen:
puntuaciones de dolor en escala visual analoga (EVA) para dolor de cadera y dolor
lumbar, puntuacion del indice de discapacidad de Oswestry (ODI) para la espalda y
puntuacion de cadera de Harris modificada (mHHS) para el resultado funcional de la
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cadera; ademas, el uso del tratamiento con protesis total de cadera en pacientes con
artrosis grave de cadera mejoro la alineacion sagital de la columna y redujo el dolor
lumbar comorbido (5,9).

El dolor en las extremidades inferiores debe describirse para observarse si su trayecto
se correlaciona con dermatoma. El sintoma mas comun de la estenosis espinal
lumbar es la claudicacion neurogénica. La claudicacion neurogénica, o
pseudoclaudicacion, se refiere al dolor que se irradia a las extremidades inferiores y
gue comienza y empeora a medida que el paciente deambula. El dolor empeora con
el aumento de la lordosis de la columna lumbar, al ponerse de pie y caminar, lo que
puede pellizcar relativamente los agujeros y estrechar el canal medular con el
plegamiento del ligamento amarillo por lo que los pacientes suelen caminar en signo

de carrito de super mercado (10).

Cambios radioldgicos en pacientes con sindrome columna cadera
Las mediciones que se han toman en cuenta para valorar estos cambios morfolégicos
han sido (6-9,13):

e Angulacion acetabular de 40°+ 10°.

e Anteversion acetabular de 15°+ 10°.

e Incidencia pélvica (PI).- Es el angulo entre la linea perpendicular al punto medio
del platillo craneal sacro y la linea que une el centro del eje bicoxo-femoral de
51,28 + 11,63 grados ).

e Inclinacién pélvica (PT).- Es el angulo subtendido dentro de la perpendicular y
la linea que comunica el punto medio de la placa terminal del sacro y el centro
del eje bicoxo-femoral (12,46 = 7,75).

e Pendiente sacra (SS).- Es el angulo de la meseta sacra con la horizontal (N=
39,62 + 7,98).

e Lordosis lumbar (LL).- Es el angulo entre el platillo craneal de L1 y el platillo
caudal del cuerpo vertebral de L5 (N =43,61 + 12,04).

e La Pl se define como un angulo entre una linea trazada desde un punto a mitad
de camino entre las cabezas femorales hasta el centro del platillo S1 y otra
linea perpendicular al platillo superior S1. Pl est4 relacionado con la pendiente
sacra (SS) y PT mediante la siguiente formula: PI = PT + SS. La lordosis lumbar
(LL) es el angulo entre 2 lineas, una dibujada en la placa terminal superior L1

y otra dibujada en la placa terminal superior S1. Se debe medir el PI menos LL
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https://www-sciencedirect-com.pbidi.unam.mx:2443/topics/medicine-and-dentistry/lordosis

(discordancia PI-LL). Un desajuste PI-LL de >10° medido en la imagen espino
pélvica lateral de pie identifica la presencia de una “deformidad espinal de
espalda plana y la pérdida de LL debido a una deformidad de la columna hace
gue el centro de gravedad del paciente se incline hacia adelante, lo que
requiere que el paciente ponga en marcha una serie de mecanismos
compensatorios para restaurar el centro de gravedad sobre la pelvis. La
inclinacion pélvica posterior crea un aumento en la anteversion acetabular
funcional: cada cambio de 1° en la pelvis posterior conduce a un aumento de
0,74° en la anteversion acetabular. Los pacientes sometidos a ATC deben
evaluarse con el uso de imagenes espinas pélvicas funcionales. El uso
radiografias anteroposteriores de pelvis de pie y 2 radiografias laterales
(sentado y de pie) de columna lumbar con evidencia de la articulacion de la
caderay L1, permite al cirujano obtener medidas clave para la posicion optima
de la copa. La aplicacion de estos principios se debera considerar todos los
candidatos a ATC que tengan alto riesgo de luxacién protésica como en los
pacientes con sindrome de columna cadera que puede ayudar a reducir la
carga general de inestabilidad de ATC y futuras cirugias de revision (6,9,13,
14).
En la mayoria de los pacientes, los cambios en el angulo de inclinacién pélvica (PT)
provocados por un cambio en la posicion del cuerpo no tienen un efecto significativo
en la posicidbn del componente acetabular protésico; sin embargo, las diferencias
individuales pueden ser bastante pronunciadas. En caso de una deformidad severa
de la columna o una gran movilidad sagital de la pelvis, se debe tener en cuenta su
influencia en la orientacion espacial del acetadbulo para asegurar la estabilidad
articular en diferentes posiciones (de pie y sentado), de este modo reduciendo la
probabilidad de desgaste, asi como, la luxacion y aflojamiento de la ATC. Un aumento
en el angulo de inclinacion del componente acetabular de la prétesis en n° se asocia
con un aumento de la probabilidad de luxacion en 1,05 n veces. Un aumento en el
angulo de anteversién, medido segun Lewinnek, en n° se asocia con una disminucién
de la probabilidad de luxacion en 0,94 n veces. que el valor del &ngulo de anteversion
del acetabulo debe ser 0°, Coventry et al. 15°, y Harris et al. — 20°. Los autores
recomiendan que en pacientes que muestren un cambio en la inclinacion pélvica de
mas de 13° en la parte anterior, el implante debe colocarse con un poco mas de

anteversion de Lembeck et al. informaron que un aumento de 1° en el plano pélvico
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anterior se correlaciona con un aumento de 0,7° en la anteversion acetabular (4, 12,
14).

Los umbrales para los parametros espino pélvicos "en riesgo" fueron PT de pie < -15°,
flexion lumbar (LL - LL sentado) < 20°, PI <41°, Pl 270° y SSD (desajuste de pie PI-
LL = 20 °) fueron al menos 4 veces mas prevalentes en los ATC inestables. Un total
del 71 % de los pacientes que se luxaron tenian orientaciones de copa dentro de la
zona segura tradicional. (16) . la colocacion recomendada de los componentes
acetabulares debe ajustarse para tener en cuenta tanto la posicion como la rigidez de
la columna lumbar. La movilidad pélvica adversa (APM, por sus siglas en inglés)
puede conducir a una mala orientacion funcional de la copa que causa pinzamiento,
desgaste y luxacion. Sin embargo, la degeneracion de la columna lumbar suele
preceder a la movilidad pélvica adversa y es la causa fundamental de muchas
complicaciones de una protesis total de cadera. EI movimiento espino pélvico normal
de bipedestacion a sedestacion viene con flexion de cadera, inclinacion sacra
posterior y disminucién de lordosis lumbar para acomodar un fémur flexionado y evitar
el pinzamiento anterior generando una luxacion protésica de cadera. Se debe
comprender de qué manera interactdan la columna y la pelvis esto ayudara a definir
la posicidn acetabular funcional y puede reducir la tasa de pinzamiento y luxacion de
cadera subsecuente. en estos estudios la mediana de la inclinacion de la copa de pie
fue de 47,4° (rango, 27,6° a 66,2°) y la mediana de la anteversiéon de la copa de pie
fue de 31,8° (rango de 11,6° a 46,2°). En la cohorte de luxacion, el 71% de los
pacientes se encontraban dentro de la zona segura de Lewinnek ademas La rigidez
de la columna por enfermedad degenerativa del disco lumbar (DDD) es comun en
pacientes con protesis total de cadera que tienen factores de riesgo potenciales de
luxacion protésica similares a los pacientes con una fusion instrumentada los
pacientes con enfermedad degenerativa discal lumbar severa tienen riesgo de
luxacion debido al cambio en el PT entre los cambios posturales. Los factores de
riesgo incluyen una columna lumbar rigida, inclinacién pélvica de pie < -10° y una
deformidad espinal sagital severa (incidencia pélvica menos discrepancia de lordosis
lumbar =20°). (17). Para poder predecir preoperatoriamente a los pacientes de alto
riesgo se debe planificar y limitar el riesgo de un resultado indeseable debido a la
movilidad espinopélvica adversa, la evidencia ha demostrado que la inclinacion
pélvica (PT) afecta la anteversion funcional del componente acetabular y, por lo tanto,

el posicionamiento de la copa acetabular debe considerarse un parametro dinamico.
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Se utilizé LF <20° para definir una columna lumbar rigida, Un cambio de 10° en el PT
crea un cambio de 7° en la anteversion acetabular y un cambio de 3° en la inclinacién
acetabular, en la movilidad espinopelvica adversa para la cual un cambio en el PT
sagital hace que una copa acetabular bien orientada con una inclinacién de 40° y una
anteversion de 20° salga de la zona segura en la extension y flexion de la cadera..
Los estudios de Buckland et al que describen pacientes con alineacion sagital de la
columna rigida mas severa que tienen una mayor inclinacién espinopélvica y, como
resultado, componentes acetabulares que estaban més en anteversién y Abdel et al
gue demuestran que el 58% de las luxaciones ocurren en la Zona Segura de
Lewinnek, se ha enfatizado la importancia de evaluacion espinopélvica y
posicionamiento funcional de la copa que considera el movimiento pélvico y de la copa

al planificar el posicionamiento y la orientacion de los componentes (17)

MOVILIDAD PELVICA ADVERSA

El paciente con movilidad pélvica adversa muestra un mayor pinzamiento en la ATC.
El pinzamiento se puede reducir 3 veces con una orientacion de copa especifica para
el paciente. Por lo tanto, comprender como una columna vertebral degenerativa y
una movilidad pélvica adversa pueden afectar el posicionamiento del ATC es
fundamental para la planificacion preoperatoria. El pinzamiento entre el cuello femoral
protésico y el revestimiento acetabular es un mecanismo prominente que causa la
luxacion, ya que la creacion de un efecto de palanca hace que la cabeza femoral se
deslice sobre el borde del revestimiento. El pinzamiento protésico también suele
asociarse con restos de desgaste en los componentes de polietileno y metal. La
orientacién acetabular correcta es un componente clave para maximizar el rango de
movimiento de la cadera y minimizar el pinzamiento. Los pacientes con lordosis
lumbar < 20° presentaron pinzamiento anterior con el cotilo colocado en la zona
segura tradicional. Con la colocacion del componente acetabular en la zona segura
funcional especifica del paciente, el pinzamiento protésico anterior se redujo al 29 %
en este grupo. Los pacientes con gran desajuste PI-LL (es decir, desequilibrio sagital)
70% de los pacientes con PI-LL > 20° mostraron pinzamiento anterior con la copa
colocada en la zona segura tradicional. Con la colocacién del componente acetabular
en la zona segura funcional especifica del paciente, el pinzamiento anterior se redujo
aproximadamente 3 veces, hasta el 21 % en este grupo. En 89% de los pacientes con

movilidad pélvica adversa de bipedestacion a flexion sentada (es decir, movilidad
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pélvica de bipedestacion a sedestacion >20°) mostré pinzamiento anterior con la copa
colocada en la zona segura tradicional. Con la colocacion del componente acetabular
en una zona segura funcional especifica del paciente, el pinzamiento protésico
anterior se redujo 3 veces, el 32 de los 1592 pacientes estudiados, 102 (6,4 %)
mostraron pinzamiento anterior o posterior inevitable, incluso con la copa colocada
dentro de la zona funcional segura especifica del paciente. Todos estos pacientes

mostraron movilidad pélvica adversa y una columna vertebral degenerativa.

LUXACION DE PROTESIS TOTAL DE CADERA

La luxacion protésica es el motivo mas comun de revision después de la ATC primaria
(18.19). Novikov et al., analizaron los factores potencialmente evitables que conducen
a la ATC de revisién dentro de los 5 afios desde la ATC primaria, encontraron que las
luxaciones son unos de los factores principales y potenciales para ello; ademas,
concluyeron que el 51% de los ATC de revision son evitables. La posicién subdptima
del componente acetabular fue el factor evitable identificado con mayor frecuencia
(30%), seguido de las fracturas intraoperatorias, el aflojamiento aséptico y la
discrepancia sintomética en la longitud de las piernas. Estos hallazgos son
consistentes con otros estudios, lo que confirma que la flexion lumbar limitada y el
mayor desajuste de PI-LL son factores que contribuyen al aumento del pinzamiento
anterior protésico (19).

La luxacion protésica temprana es la principal complicacion inmediata y mas frecuente
de una ATC, presentandose con una incidencia de 2.4 a 3.9% en procedimientos
primarios y una incidencia de hasta 28% en cirugias de revision (20,23,24). En el
trabajo de Sanchez-Sotelo et al., encontraron que el costo de una ATC primaria
aumenta 27% cuando la reduccién cerrada es exitosa y 148% cuando se requiere de
una cirugia de revision. Las luxaciones de cadera pueden clasificarse en su

diagndstico temprano en tres tipos:

e Temprana: Ocurre dentro de los primeros 6 meses, ocasionada por la

colocacion de los implantes.

e Intermedia: Ocurre en el periodo después de los 6 meses hasta los 5

afos, ocasionada por desbalance de tejidos blandos.

e Tardia: Ocurre después de 5 afos del procedimiento quirdrgico.

Desgaste del componente.
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El reto en la luxacion de cadera radica en ¢ identificar qué factores predisponen a que
ocurra el evento?, con ello, podremos realizar un tratamiento adecuado y dar un mejor
prondstico; el proximo gran desafio en la ATC es redefinir las posiciones acetabular y
femoral ideales para ayudar a reducir la inestabilidad, que sigue siendo la principal
causa de ATC de revision con una incidencia de aproximadamente el 3%, la literatura
reciente ha demostrado que la mayoria de las luxaciones ocurren dentro de estas
"zonas seguras" previamente definidas, lo que sugiere que los pardmetros universales

no son apropiados para todos los pacientes (6,20,23,24).
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4.JUSTIFICACION

De acuerdo con la literatura mundial sobre la luxacion protésica temprana, es el
motivo mas comun de cirugia de revision después de la ATC primaria, donde ciertos
factores son potencialmente evitables hasta en un 51% y asi, evitar a una ATC de

revision dentro de los 5 afios del procedimiento inicial.

Por lo dicho este padecimiento se ha aumentado generando mayor tasa de
complicaciones posterior a un evento quirdrgico, en pacientes con sindrome columna
cadera por lo que se debe determinar , el mejor momento para la indicacion de cirugia

en este tipo de pacientes.

En México no existe informacion epidemioldgica con certeza, del sindrome columna
cadera, por diversas causas, entre ellas, la falta de busqueda intencionada, ya que el
paciente con sindrome columna cadera puede tener dolor concomitante tanto a nivel
lumbar como a nivel de la cadera y por ende se diagnostica como enfermedades
separadas y no, como una tendencia, por lo que, una exploracion fisica minuciosa y
evaluacion radiolégica ayudan al diagndstico, el cual sigue siendo un reto hoy en dia.
En este sentido, el presente estudio busca mostrar el panorama epidemioldgico (en
nuestro pais) en que se encuentran las luxaciones tempranas en pacientes con
sindrome columna cadera sometidos a una artroplastia total de cadera, ya que, se
desconoce la incidencia de este contexto de salud, aun en instituciones publicas
relevantes que concentran pacientes con determinadas caracteristicas para sus
tratamientos, como es el caso de la UMAE del Hospital de Traumatologia y Ortopedia
Lomas Verdes del IMSS.

Se espera brindar informacion estadistica relevante al servicio de reemplazo articular
de este hospital con la finalidad de distribuir los recursos humanos, materiales,
disminuir las cirugias de revision y de bienes, para la administracion en la atencién de
los derechohabientes, con la intencion de mejorar la atencién al paciente sometido a

una artroplastia total de cadera.
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5.PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El sindrome de columna cadera constituye un padecimiento que genera
repercusiones importantes sobre el paciente, como desajuste en la movilidad espino
pélvica, lo que aumenta el riesgo de luxacion protésica después del tratamiento de
eleccion, la ATC. De acuerdo con la literatura, la luxacién protésica temprana es el
motivo mas comun de la ATC primaria. La tasa de complicaciones posterior a un
evento quirdrgico, en estos pacientes sigue en aumento por lo que determinar el
mejor momento para el evento quirdrgico es una prioridad.

Actualmente, en nuestro pais México, no se cuenta con registros oficiales y
actualizados de este tipo de complicaciones que permitan establecer vias de abordaje
terapéutico mas eficientes para esta patologia para disminuir la tasa de
complicaciones adyacentes como la luxacion protésica temprana, entre otras.

Al desconocer el panorama epidemiolégico en nuestro pais, hos hacemos imperativo

realizar la siguiente pregunta de investigacion:

Pregunta de investigacion
¢,Cudl es la incidencia de luxacion protésica temprana en pacientes sometidos a

artroplastia total de cadera con diagndstico de sindrome columna cadera en la unidad

médica de alta especialidad del hospital Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes?
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6.HIPOTESIS

e La incidencia de luxacion protésica temprana en pacientes sometidos a
artroplastia total de cadera con diagnostico de sindrome columna cadera en la
unidad médica de alta especialidad del hospital Traumatologia y Ortopedia

Lomas Verdes es similar a lo reportado en la literatura.

7.0BJETIVOS

OBJETIVO PRINCIPAL

o Identificar la incidencia de luxacion protésica temprana en pacientes sometidos
a artroplastia total de cadera con diagndstico de sindrome columna cadera en
la unidad médica de alta especialidad del hospital Traumatologia y Ortopedia

Lomas Verdes.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Obtener la frecuencia de luxacion protésica temprana en pacientes sometidos
a artroplastia total de cadera con diagnéstico de sindrome columna cadera en
la unidad médica de alta especialidad del hospital Traumatologia y Ortopedia
Lomas Verdes.

e Analizar los resultados.
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8.MATERIAL Y METODOS

Lugar del estudio

e El presente estudio se realizé en el servicio de Reemplazo Articular de
la Unidad Médica de Alta Especialidad del Hospital de Traumatologia y
Ortopedia “Lomas Verdes” del Instituto Mexicano del Seguro Social, del
1 de mayo 2022 al 31 de mayo 2023.

Disefo de estudio

e Transversal

Universo de estudio

e Pacientes sometidos a artroplastia total de cadera con diagnostico de
sindrome columna cadera del servicio de reemplazo articular en la
unidad médica de alta especialidad del hospital Traumatologia y

Ortopedia Lomas Verdes.

Muestra

e La muestra sera a conveniencia de caracter censal de pacientes
sometidos a artroplastia total de cadera con diagnéstico de sindrome
columna cadera del servicio de reemplazo articular en la unidad médica
de alta especialidad del hospital Traumatologia y Ortopedia Lomas

Verdes.

CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de Inclusion
e Pacientes de cualquier sexo mayores de 35 afios.

e Pacientes sometidos a artroplastia total de cadera con diagnostico de

sindrome columna cadera.

e Paciente del servicio de reemplazo articular de la unidad médica de alta

especialidad del hospital Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes.
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e Paciente sometidos artrosis de cadera

Criterios de exclusion
e Pacientes con antecedente de cirugia en columna o cadera.
e Pacientes con enfermedades articulares autoinmunes.
e Pacientes con fractura de cadera.

e Paciente con antecedentes de cirugias protésica de cadera previas

Criterios de eliminacién

e Pacientes que contindan su seguimiento en otra unidad médica posterior

a su cirugia.
e Pacientes con complicacion protésica en artroplastia de Girdlestone.

e Pacientes con fractura periprotésica de cadera

DEFINICION DE LAS VARIABLES

Tabla 1. Operacionalizacién de variables.

DEFINICION UNIDAD DE TIPO DE
OPERACIONAL MEDICION VARIABLE

VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL

Tiempo que transcurre desde el

. Lapso de vida del Afos Cuantitativa
nacimiento hasta el momento de : : :
: paciente. cumplidos continua
referencia.
Caracteristicas  biolégicas y Caracteristicas Dicotomica:ma -
L : _ o : Cualitativa
fisiologicas que definen a anatdmicas definidas sculino -
nomina
hombres y mujeres. de cada sexo. femenino
Luxacion La luxacion de una protesis de Dicotémica: Cualitativa
protésica cadera se produce cuando uno Es lasalida de sulugar 1. Si nominal
temprana de los componentes de esta de los componentes 2. No
protesis “se sale “de su sitio o de protésicos de la

la articulacién. En el caso de una cadera en un periodo

protesis de cadera, la luxacion
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consiste en la salida de la cabeza de tiempo menor a 6
femoral protésica del acetdbulo, meses.

desplazandose esta.

PROCEDIMIENTO METODOLOGICO

Previa autorizacion por el Comité Local de Investigacion y del Comité Local de Etica
se realizo el estudio descriptivo transversal en el servicio de reemplazo articular de la

UMAE Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas verdes.

Se recabo la informacion de acuerdo de los registros de los pacientes ingresados al
servicio de Reemplazo Articular, estos fueron pacientes con diagnostico del sindrome
columna cadera. a candidatos a ATC primaria con los criterios de inclusion y exclusion
ya comentados, utilizando un abordaje lateral Herdinge y colocacion de protesis
primarias cementadas y/o no cementadas, con radiografias digitales anteroposterior
y lateral de columna vertebral, pelvis y cabezas femorales, con el sujeto en
bipedestacion; sedestacion a los tres meses posteriores a su cirugia, siempre y
cuando no tuvieran complicaciones transoperatorios realizando las mediciones
radiolégicas de alineacidon sagital, balance pélvico, sintomatologia del dolor,
correlacionando con el patrén lumbar; se registraron las variables en una base de
datos Google Forms y posteriormente en Excel. Los usos de la informacion de los
registros hospitalarios se autorizaron por medio de una carta de consentimiento

autorizado por las autoridades de la unidad y comités pertinentes, ver anexos

Se efectuaron los analisis estadisticos: descriptivos e inferencias con el programa
SPSS Version 28 usando la prueba Xi cuadrada , tomando como significativo todo

valor de p< 0.05

En el portal acceso a la informacion del Instituto Mexicano del Seguro Social, bajo la
regularidad del Instituto Nacional de Transparencia y Acceso a la informaciéon de la
Proteccion de Datos Personales (INAI), se tomaron los registros de la poblacion
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Derechohabiente Activa para los afios 2022 ,2023 se recabaron los datos de la
poblacién diana en esta UMAE Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas

Verdes.

RECURSOS Y FINANCIAMIENTO

Recursos humanos
Tesista Dr. José de Jesus Pérez Cisneros. Residente de cuarto afio de ortopedia
Matricula 97164347 adscrito a la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de

Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes

Investigador: Dr. Luis Gutiérrez Ambriz; Médico Ortopedista con Adiestramiento en
Reemplazo Articular, Jefe de Servicio de Reemplazo articular de la Unidad Médica de
Alta Especialidad Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes

Matricula: 99163350, EIl investigador esta de acuerdo en suministrar toda la
informacion solicitada en la forma para reporte de caso d manera exacta y legible, de
acuerdo con las instrucciones suministradas y asegurar el acceso directo a los
documentos fuente a los representantes del comité local de investigacion Los
investigadores responsables realizaran el estudio basado en las guias de préacticas
Clinica y los requisitos regulatorios aplicables.

Recursos fisicos:

Area fisica: Infraestructura y bienes inmuebles propiedad del Instituto Mexicano del
Seguro Social, en sistema electronico ( ECE e INFOSALUD) para la revision de
expedientes y radiografias de pacientes, Papeleria : computadora personal ,

programa estadistico SPSS 28 . acceso a internet , copias e impresiones

Recursos financieros

Los recursos financieros seran provistos por el tesista
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9.ANALISIS ESTADISTICO

Se efectuaron los andlisis estadisticos: descriptivos (frecuencias, porcentajes,
medias) con el programa SPSS Version 28. Con respecto a la incidencia a identificar,
esta se obtuvo con la siguiente formula:

No. de casos nuevos en un periodo de tiempo

Incidencia acumulada: -
Poblacion en riesgo al inicio de ese periodo de tiempo

Para obtener en porcentaje, el resultado se tiene que multiplicar por 100.

10. RESULTADOS

Se analizaron un total de 60 pacientes que cumplian con los criterios de inclusién del
estudio, se eliminG6 un paciente por presentar una complicacion Girdlestone,
guedando en un total de 59 pacientes. De estos, 37 fueron mujeres (63% del total de
pacientes) y 22 hombres (37%) (Fig. 1). La edad promedio fue de 62.1 afios de edad
entre un rango de 38-75 afios; cabe sefialar que solo cinco pacientes tienen menos

de 55 afos.

SEXO DE LOS PACIENTES

B Femenino

® Masculino

Figura 1. Sexo de los pacientes del estudio.
Al momento del diagnostico en los pacientes, 37 presentaron coxartrosis derecha
(66%) y 20 coxartrosis izquierda (34%) (Fig.2). De los pacientes con coxartrosis
derecha, 23 son mujeres (63.2%) y 14 hombres (36.8%), con respecto a los pacientes
con coxartrosis izquierda, 13 son mujeres (65%) y 7 hombres (35%); observandose

una tendencia mayor en mujeres que en varones para ambos tipos de coxartrosis.
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DIAGNOSTICO

m COXARTROSIS
DERECHA

E COXARTROSIS
IZQUIERDA

Figura 2. Diagnostico de los pacientes del estudio.

El tratamiento para todos los pacientes fue la artroplastia total de cadera (ATC), en la
cual se colocaron diferentes tipos de protesis a los pacientes, la méas frecuente fue la
no cementada en 33 pacientes (55%), seguida de la cementada en 23 pacientes
(39%) (Fig. 3). Antes del tratamiento, el 78% de los pacientes presentaron =7 de dolor
en la escala EVA y el 98% de los pacientes =5 de dolor (59 pacientes), después del
tratamiento, los pacientes presentaron una reduccién del dolor en escala EVA
significativa (p<0.05), siendo < 3 de dolor en el 85% de ellos, solamente el 15% de los
pacientes (9 individuos) no presentaron una disminucién del dolor o se mantuvieron

con la misma intensidad que antes del tratamiento.

TIPO DE PROTESIS

= CEMENTADA

= NO CEMENTADA
HIBRIDA

® GIRLESTONE

Figura 3. Tipo de protesis utilizada en los pacientes
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Después del tratamiento de ATC (dentro de los seis primeros meses), se encontro
que 8 pacientes desarrollaron luxacion protésica temprana (14% del total de
pacientes) y 51 no la presentaron (86%) (Fig.4), presentando una incidencia de 0.15
0 14% del total pacientes en riesgo por un periodo de un afio. Cabe sefialar, que de
los pacientes que no desarrollaron luxacion, 12 (24% de 51 individuos) presentaron
la triada caracteristica (factor de riesgo) que favorece el desarrollo de luxaciones
protésicas tempranas (Fig. 5), como se muestra en los datos de los pacientes en la
tabla 2, estos valores forman parte del llamado “balance sagital” propuesto por Duval
Beaupérre, en que establece parametros radiograficos medibles para ello, entre los

gue se encuentran: incidencia pélvica, angulacién pélvica e inclinacién sacra.

LUXACION PROTESICA

= 1=NO
m2=S|

Figura 4. Porcentaje de pacientes con luxacién protésica después del tratamiento.

PACIENTES SIN LUXACION POSTERIOR A
TRATAMIENTO

mPACIENTES CON
FACTOR DE RIESGO

= PACIENTES SIN
FACTOR DE RIESGO

22



Figura 5. Porcentaje de pacientes con luxacion protésica después del tratamiento.

Tabla 2. Valores esqueletales de la poblacién de estudio.

37 44 9 85 36




*Pacientes que presentan factor de riesgo para luxaciones protésicas tempranas.

38 50 15 44 34
39 40 21 55 20
40 38 10 45 17
I N A N NN
42 58 15 58 19
43 78 14 52 23
44 62 11 57 28
45 41 25 78 32
46 58 11 45 36
47 68 11 55 34
49 45 15 55 19
50 58 14 57 28
52 58 12 65 36
53 56 11 55 42
54 62 15 53 40
55 48 16 56 39
56 56 24 58 37
57 50 8 71 18
58 42 11 59 20
59 56 15 55 22




11. DISCUSION

En el estudio se identificaron 59 pacientes diagnosticados con sindrome columna
cadera del 1 de mayo 2022 al 31 de mayo 2023, estos, a su vez, presentaron
coxartrosis unilateral derecha o izquierda, la edad promedio fue de 62 afos; la
proporcion mayor de pacientes fueron mujeres (63% del total), estos resultados son
congruentes con lo reportado en la literatura, donde se describe una tendencia mayor
en mujeres (9,27) y una frecuencia de la enfermedad en individuos mayores de 55
afnos (9.20.25.27).

Con respecto al tratamiento de eleccion, la ATC es el estdndar de oro para este tipo
de patologias, en nuestro estudio, el tipo de prétesis mas frecuente fue la no
cementada en el 55% de los pacientes, estos resultados son similares/diferentes a
los reportado en la literatura (28,29), debido a que el tipo de protesis no cementada
la cual cuenta con mejor biodisponibilidad menor reaccién inflamatoria y menos datos
de desgaste temprano asi como mayor estabilidad primaria (28.29).
Independientemente del tipo de prétesis utilizado, en nuestro estudio, al igual que lo
descrito en la literatura, el objetivo del tratamiento permite mejorar el dolor, la
cinematica articular y la funcion, siendo la reduccién del dolor significativa con una
p<0.05 después del tratamiento en el 85% de los pacientes asi como menor tasa de
luxaciones protésicas tempranas cuando se realiza una posicion correcta de los

componentes protésicos (26.27.28)

En relacion al objetivo de nuestro estudio, después del tratamiento de ATC (dentro de
los seis primeros meses), encontramos que el 14% de los pacientes desarrollaron
luxacién protésica temprana (8 pacientes), identificando una incidencia de 0.15 (14%),
mucho mayor que lo reportado en la literatura en procedimientos de ATC primarios
(2.4-3.9%) y cercana a lo reportado de cirugias de revision (28%) (20,24). Ademas,
es relevante sefialar, que encontramos dentro los pacientes que no desarrollaron
luxacion, 12 pacientes (24% de 51 individuos) presentando el factor de riesgo que
favorece el desarrollo de luxaciones protésicas tempranas; nuestros resultados
difieren con lo reportado por Mansour et. al. en 2020, quienes encontraron presente
el factor de riesgo en aprox. 70% de pacientes de su poblaciéon de estudio (90
individuos).
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Entre los factores de riesgo para luxacion protésica temprana se encuentran las
siguientes mediciones espino-pélvicas las cuales deberian ser de gran importancia
en la evaluacién pre quirargica ya que su conocimiento disminuye hasta un 26% el

riesgo de luxacion protésica,

Los pacientes que muestren un cambio en la inclinacion pélvica de mas de 13° en la
parte anterior, el implante debe colocarse con un poco mas de anteversion de
Lembeck et al. informaron que un aumento de 1° en el plano pélvico anterior se
correlaciona con un aumento de 0,7° en la anteversion acetabular (4, 12, 14). Los
umbrales para los pardmetros espino pélvicos "en riesgo" fueron PT de pie < -15°,
flexion lumbar (LL - LL sentado) < 20°, PI <41°, Pl 270° y SSD (desajuste de pie PI-
LL = 20 °) fueron al menos 4 veces mas prevalentes en los ATC inestables. Un total
del 71 % de los pacientes que se luxaron tenian orientaciones de copa dentro de la

zona segura tradicional. (16)
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12.CONCLUSIONES

La incidencia de luxacién protésica temprana en pacientes sometidos a ATC
con diagnostico de sindrome columna cadera en la unidad médica de alta
especialidad del hospital Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes es del 0.15
0 14%.

El 63% de los pacientes fueron mujeres y la mayor frecuencia de edad es

mayores de 55 afios.

Para el tratamiento del sindrome columna cadera se debe determinar la clinica,
siempre que existan sintoma neurolégicos, se debe tratar la columna en
primer lugar en caso de que estos no se presenten, el tratamiento de su cadera
sera el primero en tratar ya que por si mismo mejora ambas sintomatologias

al colocar una proétesis total de cadera de manera correcta.

La adecuada colocacion de los implantes protésicos de cadera individualizando
al paciente disminuye los riesgos de luxacion protésica por lo que enfocar el

tratamiento a cada paciente, mejora los resultados a corto y largo plazo.

Cambiar el concepto estandarizado de la colocacion delos implantes protésicos
previamente manejados, y modificar su colocacion a la individualizacion del

pacientes segun su parametros espino-pélvicos
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14. ANEXOS
ANEXOS |

DECLARACION DE HELSINKI
Introduccioén

Es mision del médico salvaguardar la salud de las personas. Su conocimiento y
conciencia estan dedicados al cumplimiento de esta mision. La Declaracion de
Ginebra de la Asociacion 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 deberd 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 diagndsticos,
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 experimentacién realizada en personas. En el campo de la
investigacion biomédica, debe efectuarse una diferenciacién 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 diagnédstica 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
Uunicamente una guia para los médicos de todo el mundo. Los médicos no quedan
exonerados de las responsabilidades penales, civiles y éticas que recogen las leyes
de sus propios paises.

l. Principios béasicos

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.
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2. El disefio y la realizacién 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 este
comité independiente actie conforme a las leyes y ordenamientos del pais en el que
se realice el estudio experimental.

3. La investigacion biomédica que implica a seres humanos debe ser realizada
Unicamente 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 proporcion con el riesgo
inherente para las personas.

5. Todo proyecto de investigacion 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
deberé 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 realizacién 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.

8. En la publicacion de los resultados de su investigacion, el médico esta 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
que son libres de no participar en el estudio y de revocar en todo momento su 3
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 relacién de dependencia o si existe la posibilidad de que
consientan bajo coaccién. En este caso, el consentimiento informado debe ser
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obtenido por un médico no comprometido en la investigaciébn 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
o0 mental 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.

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 diagnostico 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
sopesar frente a las ventajas de los mejores procedimientos diagndsticos 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 diagnostico
y terapéutico confirmado.

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

5. Si el médico considera esencial no obtener el consentimiento informado, las
razones concretas de esta decision deben consignarse en el protocolo experimental
para conocimiento del comité independiente (v. Principios basicos, punto 2).

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

lll. Investigacion biomédica no terapéutica que impligue a personas
(Investigacion biomédica no clinica)

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 o
pacientes cuya enfermedad no esté relacionada con el protocolo experimental.
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3. Elinvestigador o el equipo investigador debe suspender la investigacion si estimase
gue 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 Il HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
INCIDENCIA LUXACION PROTESICA TEMPRANA EN PACIENTES
SOMETIDOS ARTROPLASTIA TOTAL DE CADERA CON DIAGNOSTICO DE
SINDROME COLUMNA CADERA
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

FECHA Y HORA:

NOMBRE

NSS:

EDAD:

TELEFONO

EXISTE DOLOR RADICULAR (
SI 0 NO)

ESCALA VISUAL ANALOGICA
DEL DOLOR (EVA)
PREQUIRURGICA

ESCALA VISUAL ANALOGICA
DEL DOLOR (EVA)
POSQUIRURGICA

INCIDENCIA PELVICA

ANGULACION PELVICA

LORDOSIS LUMBAR

DISOCIACION PI-LL

INCLINACION ACETABULAR
POSQUIRURGICA

ANTEVERSION ACETABULAR
POSQUIRURGICA

LUXACION PROTESICA

TIPO DE PROTESIS
COLOCADA




ANEXO 1l

AVISO DE PRIVACIDAD PARA USO DE DATOS PERSONALES EN ESTE
ESTUDIO

El presente aviso de privacidad se emite en el cumplimiento por lo dispuesto por el
articulo 15 de la ley federal de proteccion de datos personales en posesion de los
particulares (LFDPPP), de los lineamientos generales previstos en el articulo 43, en
su fraccion Il de esta ley y del articulo 23 de su reglamento.

| investigador principal del protocolo de investigacion, es responsable del tratamiento
de los datos personales y datos personales sensibles que se recaben como motivo
de la participacion en un protocolo de investigacion, mismos que seran tratados
estadisticamente en materia de salud, sin que vulnere su identidad mediante el
proceso de disociacién, para proteger la identidad de los mismos de conformidad con
los articulos 1,2,3,8,16,17,18, fraccion VIl del 22, 26, 27 y demas relativos de la Ley
General de Proteccién de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados

Los datos que comparten, se centran protegidos, por lo que no se vulnera su identidad
mediante el proceso de disociacion, para proteger la identificacion de los mismos. El
tratamiento de los datos personales y datos personales sensibles se realiza con
fundamento en lo establecido en los articulos 1,2 fracciones Vy VI, 3, 8, 16, 17,y 18
fraccion VIl del 22, 26, 27 y demas relativos de la Ley General de Proteccion de Datos
Personales en Posesion de los Sujetos.
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ANEXO VI

%(’

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Carta de consentimiento informado para participacion en
protocolos de investigacion en salud

Lugar y fecha
INCIDENCIA LUXACION PROTESICA TEMPRANA EN PACIENTES SOMETIDOS
ARTROPLASTIA TOTAL DE CADERA CON DIAGNOSTICO DE SINDROME COLUMNA
CADERA.

ANTECEDENTES
« Usted ha sido invitado a participar en este estudio para valorar la evolucion
clinica y radiolégica de angulos esponi pélvicos en pacientes con sindrome
columna sometidos a protesis total de cadera asi como datos de urgencias
por luxacién protésica

PROPOSITO DEL ESTUDIO
« El propdsito de este estudio de investigacion es valorar la
evolucion radiologica y clinica del paciente con sindrome de columna-
cadera de manera pre quirtrgica y postquirargica que seran
sometidos a artroplastia total de cadera y valorar su riesgo de luxacién
temprana protésica

DURACION DEL ESTUDIO
o El estudio tendra una duracion de 6 meses que sera el lapso correspondiente
en promedio de tiempo en el que podamos valorar los resultados posteriores
al reemplazo articular.

PARTICIPACION EN ESTE ENSAYO
e Su participacion en este estudio es voluntaria, usted es libre de retirarse en
cualguier momento. Su decision de no participar o de retirarse no afectara su
tratamiento posterior o su atencion meédica. Su médico también puede
descontinuar su participacion sin su consentimiento si considera que es por
Su propio bien o si existen razones administrativas.
PROCEDIMIENTOS
« Sielige participar en este estudio, se requieren ciertas evaluaciones antes de
someterse a la cirugia para determinar la elegibilidad. Estos incluyen un
examen fisico completo, historial médico, solicitudes de rayos x y una
evaluacion de su estado actual que son parte de la rutina de estudio de la
cirugia que se le realizara y que usted esta programada por presentar su
deformidad de la cadera. Todos los costos intrahospitalarios, eventos
quirargicos, examenes, radiografias son procedimientos que habitualmente
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se realizan en pacientes sometidos a cirugia en el Instituto Mexicano del
Seguro Social. No tiene ningun costo su participacion en este estudio. Usted
no recibira ningan pago por participar en el mismo. No se proporcionara
ningun tipo de compensacion. Debe notificar al Médico del Estudio
inmediatamente cualquier lesion relacionada con la Investigacion

BENEFICIOS POTENCIALES

El andlisis de los datos clinicos nos dara informacion importante obtencion de
informacion de riesgo de luxacién temprana protésica de cadera en pacientes
con sindrome de columna- cadera con adecuada colocacion de

los implantes para los cambios crénico degenerativos 6seos asi como
valorar la calidad de vida del paciente posterior a su cirugia.

CONFIDENCIALIDAD

A menos que sea requerido por la ley, solamente su doctor, y las
dependencias gubernamentales del pais tendran acceso a los datos
confidenciales que le identifican por su nombre. Usted sera identificado(a)
con iniciales y el nimero de pacientes del estudio. Si surgieran hallazgos
nuevos significativos durante el curso del estudio que pudieran estar
relacionados con su disposicion para continuar, se le proporcionara la
informacién tan pronto como sea posible a través de su doctor. Si tiene
alguna duda acerca del proceso de consentimiento informado o de sus
derechos como sujeto de investigacion, debera contactar al Dr.

al teléfono
. Representante del Comité de

Etica

Iniciales del paciente Fecha
Antes de dar mi consentimiento firmado, yo paciente:

He sido suficientemente informado sobre los métodos y procedimientos
quirdrgicos antes mencionados, las inconvenientes, peligros y efectos
adversos que pudieran ocurrir por la cirugia de la cadera y he recibido una
copia del consentimiento informado. He leido la informacion anterior y
entiendo el propdsito, beneficios y riesgos de este estudio, por lo cual estoy
de acuerdo en patrticipar voluntariamente.

Nombre y firma del paciente aceptando entrar al estudio

Fecha y direccion Dr. José de Jesus Pérez Cisneros __ HTOLV

firma del tesista

Fecha y direccion Dr. Luis Gutiérrez Ambriz __ HTOLV

firma del investigador
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