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l. Resumen.

Introduccién: Las fracturas de la cadera comprenden las regiones de la cabeza,
el cuello femoral y la region intertrocantérica que corresponde a la porcion del
segmento proximal del fémur. La AO cred una clasificacion para las fracturas de
este segmento, ordenadas de menor a mayor complejidad, sin embargo la
inestabilidad del del fémur proximal se ve determinada por la ausencia de cortical
posteromedial. Este tipo de fracturas pueden ser tratadas con diversos implantes
entre ellos la placa LCP y el DHS; dichos implantes no se encuentran exentos de
fallas mecanicas.

Objetivo: Conocer la frecuencia de fallas mecanicas en fracturas de fémur
proximal inestables segun la clasificacion de la fractura e implante utilizado.
Material y métodos: Se realiza un estudio retrospectivo transversal, descriptivo y
observacional en el que se recopil6 informacién de la base de datos del servicio de
miembro pélvico B de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de
Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes” sobre los pacientes ingresados en el
periodo comprendido del 01 de enero al 31 de diciembre del 2020 con el
diagnostico de fractura de cadera inestable; posterior a la identificacion de los
pacientes se procede a la revision del expediente clinico y clasificacion
radiografica del tipo de fractura segun la clasificacion de AO para fracturas de
cadera. Se reviso el seguimiento radiografico de los pacientes y se determiné la
presencia o no de falla mecanica del implante utilizado, asi como el tiempo de
documentacion del mismo.

Resultados: En el periodo del 01 de enero al 31 de diciembre de 2020 se
identificaron un total de ingresos al servicio de miembro pélvico B de 1111, de los
cuales 447 presentaban fractura de cadera, de éstos 400 fueron inestables y 47
fracturas estables, y a su vez solo se les realizd tratamiento quirurgico a 318
pacientes. Con una muestra de 318 pacientes presentaron un promedio de edad
de 77.5 afios, con mayor frecuencia el los mayores de 81 anos, de los cuales 69%
fueron del sexo femenino y 31% del sexo masculino, la relacion mujer/hombre fue

de 2.24. El tipo de fractura inestable mas frecuente fue 31A1.3 (48%), seguida de

4



la tipo 31A2 (38%) y la tipo 31A2 (14%). En las fracturas 31A1.3 se presento una
falla mecanica del DHS del 19%, mientras que de la placa LCP fue de 28.5%. En
las fracturas 31A2 se presenté una falla mecanica con DHS del 42%, mientras que
con la placa LCP fue del 54%. Las fracturas 31A3 no se implementé el uso de
DHS, la falla mecanica que presento la placa LCP fue del 50%.

Conclusiones: Se rechaza la hipétesis de trabajo, ya que en el estudio se
observo que se presenta mayor falla mecanica en la fractura 31A2.

Recursos e infraestructura: Los recursos de esta investigacion corren a cuenta
del investigador. La infraestructura es la ofrecida por la UMAE IMSS Hospital de
Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes”.

Experiencia del grupo: Médico residente de cuarto afio de la especialidad de
traumatologia y ortopedia y asesor metodologico adscrito a la unidad.

Palabras clave: fracturas inestables de cadera, clasificacion AO de fracturas de

cadera, falla mecanica de implante.



Il Antecedentes Cientificos y estado del arte

Las fracturas de la cadera comprenden las regiones de la cabeza, el cuello
femoral y la region intertrocantérica que corresponde a la porcién del segmento
proximal del fémur, cuyo limite se define por una linea proxima a la tangente
inferior al trocanter menor." Los 2 segmentos proximales, cabeza y cuello femoral,
se encuentran rodeados por la capsula articular, por ende, las fracturas son
intracapsulares; las de la cabeza pueden ser intracapsulares e intraarticulares,
mientras que el segmento mas distal o intertrocantérico es extracapsular.? A Su
vez las fracturas inestables son fracturas extracapsulares del fémur proximal que
afectan el area entre los trocanter mayor y menor, con ausencia de cortical

posteromedial que puede soportar la carga.?

El riesgo anual de sufrir una fractura de cadera se relaciona con la edad, y alcanza
4% de riesgo en las mujeres con mas de 85 afos. En México, se estima que 168
mujeres y 98 hombres por 100,000 personas presentan fractura de fémur
proximal; significa que una de cada 12 mujeres mexicanas y uno de cada 20
hombres mexicanos de mas de 50 afios sufrirdn una fractura de cadera.* El
numero de casos estimado en el afio 2005 fue de 21,000 y se estima que para el

afio 2050 se superen los 110,000 en un aumento de 431%.°

Las fracturas de la extremidad proximal del fémur pueden ocurrir de forma
espontanea, por traumatismos o por contracciones musculares bruscas.® Los
factores de riesgo que las facilitan son intrinsecos y extrinsecos. Entre los
primeros estan la osteoporosis, enfermedades sistémicas y procesos patoldgicos,
entre los que destacan las metastasis y la enfermedad de Paget.” Entre los
factores de riesgo extrinsecos se considerarian los propios traumatismos,

habitualmente de baja energia, y la radioterapia.®

A la exploracion, el paciente cursa con dolor inguinal, puede haber hematoma
sobre trocanter mayor o genitales. Clasicamente existe imposibilidad para

deambular o apoyar el peso sobre la extremidad afectada. La extremidad se
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encuentra en rotacion externa y en abduccidén, ademas si la fractura se encuentra
desplazada, el miembro estara acortado.® En pacientes con fracturas por stress o

no desplazadas el cuello femoral puede presentar deformidad evidente.

La radiografia simple es la herramienta clasica para su diagndstico, se solicita la
proyeccion anteroposterior de pelvis y las proyecciones anteroposterior y lateral de
la cadera y fémur afectados. En aquellos casos, en que las radiografias no
muestran lesiones, pero la historia y el examen fisico son altamente sugestivos, se

debe realizar tomografia simple."

La clasificacion de AO Mduller subdivide las fracturas trocantéricas en tres grupos.
Las fracturas A1 son fracturas simples de dos fragmentos con un buen soporte en
la cortical medial. Las fracturas A2 son multifragmentarias con las cortezas medial
y dorsal rotas en varios niveles, pero con una corteza lateral intacta. En las
fracturas A3 también se rompe la cortical lateral (tipo de fractura invertida). Si el
centro de la linea de fractura esta por debajo de la linea transversal al nivel del
extremo distal del trocanter menor que marca el limite inferior definido de la region

trocantérea.’? (anexo 1)

Los implantes para la fijacion interna del fémur proximal son variados pero pueden
decidirse en dos diferentes tipos: 1) implantes extramedulares, como lo son el
tornillo de compresion dinamico de cadera (DHS), el tornillo de compresion
condilar (DCS) y la placa con sistema de estabilizacion minima invasiva, y 2) los
intramedulares como el clavo gamma y el clavo proximal femoral (PFN) y el clavo

proximal femoral antirrotacional (PFNA).™

En general, el DHS es ampliamente utilizado para las fracturas estables
intertrocantéricas, especialmente para las fracturas 31.A.1, con una minima
incidencia de complicaciones. Sin embargo, no es tan 6ptimo para las fracturas

intertrocantéricas inestables (31.A.2/A.3).™



La cirugia permite una movilizacion precoz, reduce el tiempo de estancia en cama
y favorece la rehabilitacion rapida.”® En cuanto al momento de la intervencion
quirurgica, algunos autores refieren que un tiempo transcurrido mayor de 2 dias
entre la fractura y su tratamiento quirdrgico se asocia de manera significativa a
una elevada mortalidad a corto plazo;'® otros autores aconsejan especial cuidado
en el manejo y solo demorar la cirugia en pacientes de alto riesgo y durante el
menor tiempo que requiera su estabilizacion preoperatoria.' El manejo
conservador (ortopédico) se ha asociado a altas tasas de morbimortalidad, por lo
que en la actualidad se encuentra en desuso. Dependiendo del tipo de fractura, se
incrementa la tasa de seudoartrosis y la necrosis avascular (fracturas
intracapsulares), asi como las complicaciones asociadas con un encamamiento
prolongado como neumonias, escaras y embolias pulmonares.” Por ello, esta
confinado para pacientes con condiciones que contraindiquen el tratamiento

quirurgico o la anestesia utilizada.

La técnica de fijacién interna de placa con bloqueo tiene como objetivo la fijacion
elastica y flexible para fomentar el inicio de la consolidacion espontanea,
generalmente bajo las normas de consolidacion indirecta o secundaria.’ Gracias a
este tipo de fijacién no se requiere de un predoblado exacto del implante, puesto
que éste no requiere ser presionado contra el hueso a fin de conseguir estabilidad,
esto evita la pérdida primaria de la reduccion de la fractura debido a un incorrecto
doblado o moldeado de la placa. Del mismo modo, dicho bloqueo permite una
mejor fijacidn en hueso osteoporotico impidiendo el aflojamiento de la rosca en el
hueso, al igual que en fragmentos epimetafisarios cortos, evitando pérdidas
secundarias de la reduccion (aquéllas de las que nos percatamos varios dias o

semanas después).?

La placa LCP 4.5 para fémur proximal es una placa de acero inoxidable de
contacto limitado. La porcién proximal esta premoldeada para adaptarse al fémur
proximal. Sus dos agujeros proximales estan disefiados para alojar tornillos
canulados de bloqueo de 7.3 mm; el tercer agujero esta disefiado para alojar
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tornillos canulados de bloqueo de 5.0 mm. Este tercer agujero es oblicuo, de modo
que permite la convergencia del tornillo de 5.0 mm con el tornillo proximal de 7.3
mm. La angulacion de los tornillos y la interfaz de bloqueo con la placa mejoran la
fijacion femoral proximal en caso de hueso osteopénico. El resto de los agujeros
en el cuerpo de la placa son agujeros combinados, que proporcionan al cirujano la
flexibilidad necesaria para la aposicion de la placa sobre el hueso, asi como la
compresion axial o la estabilidad angular. Caracteristicas de estas placas son:
Premoldeado anatémico para adaptarse a la cara lateral del fémur proximal,
placas especificamente disefhadas para el fémur izquierdo o derecho, adaptadas a
la anteroversion correspondiente del cuello femoral, longitud de la placa suficiente
para abarcar toda la diafisis femoral en las fracturas segmentarias, posibilidad de
utilizar tornillos de bloqueo que garanticen la estabilidad angular de la

configuracién con independencia de la calidad del tejido éseo.?’

El Sistema de Tornillo Dinamico de Cadera esta disefhado para proporcionar una
fijacion interna fuerte y estable de una variedad de fracturas como
intertrocantéricas, subtrocantéricas y basicervicales con irritacion minima de los

tejidos blandos.

El DHS provee colapso controlado y compresion de los fragmentos de la fractura.
Esto da como resultado una fijacion estable y evita una concentracion excesiva de

tension en el implante.?2

Las complicaciones observadas después del tratamiento quirurgico se reportan
con una incidencia de hasta 17%; las mas comunes son: 1) el desplazamiento en
varo del fragmento proximal, 2) malrotacion, 3) no unién y 4) desanclaje del tornillo
de compresion (esta ultima es la mas frecuente); en consecuencia, la habilidad de
prediccion y prevencion de que ocurra el desanclaje es de gran importancia. El
fendmeno de desanclaje es cuando hay protrusion del tornillo deslizante un
milimetro o mas de la cabeza femoral. Otras complicaciones reportadas, aunque

con menor frecuencia, son osteonecrosis, migracion, perforacion del tornillo



deslizante al acetabulo, fatiga del implante y desanclaje de la placa o lift off. 2224
Existen dos fendmenos principales que pueden llevar al fallo de los dispositivos de
fijacion: el fallo mecanico del propio dispositivo de fijacion y el denominado cut-out.
Este ultimo se define como el colapso del cuello femoral dando lugar a un
desplazamiento oblicuo y/o rotacion de la cabeza femoral ocasionando consigo el
dafio en el hueso trabecular, y facilitando los desplazamientos del tornillo
cefalico.®® El pull out de la placa lateral del eje del fémur también es una
complicacion del DHS. En general, se cree que una placa lateral mas larga puede
proporcionar una mayor estabilidad y minimizar el riesgo de pull out de la placa

lateral.?®

El desarrollo de la Bioingenieria ha permitido grandes avances en la medicina, uno
de ellos ha sido el desarrollo de aleaciones metalicas utilizables en Cirugia
Ortopédica y Traumatologia, que ademas de resistencia mecanica posean un alto
grado de biocompatibilidad, que es la propiedad de no causar dafo a los tejidos
receptores. Entre los requerimientos principales de los materiales metalicos
destinados a implantes para huesos y sustitucidon articular se consideran completa
estabilidad y biocompatibilidad y elevadas resistencias mecanica al desgaste y a la

corrosion, bajo fricciéon y bajo peso.?”

Existen dos clases de falla; mecanica y biolégica. El mecanismo mecanico de falla
puede incluir, de forma aislada y en algunos casos combinados, fendmenos tales
como, deformacién permanente, fractura por sobrecarga, fractura por fatiga,
corrosion y desgaste. La falla bioldgica es consecuencia de infeccidn, inflamacién

u otras reacciones del cuerpo en presencia del implante.?®

Segun el algoritmo establecido por Palm y colaboradores para el tratamiento de
fracturas de cadera en 2012, se realiz6 fijacion con DHS para todas las fracturas
transtrocantéricas estables y con clavo centromedular para todas las fracturas
inestables. Se encontrd con resultados clinicamente significativos una reduccién

en el indice de reoperaciones, principalmente en el grupo de fracturas inestables
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que previamente se trataban con DHS, esto disminuyendo en aproximadamente

9% y en fracturas estables Unicamente 3%.%°

Otra cuestion que suele plantearse, de transcendencia clinica, menos divulgada
en la literatura, es porqué se aflojan o rompen las placas y tornillos. ElI concepto
esencial que enmarca el problema es que, cuando los fragmentos 6seos no
participan en su propia estabilidad porque no existe contacto entre ellos, la placa y

sus tornillos absorben todas las solicitaciones.

Si los tornillos anclan sélidamente en las corticales, la solicitacion se concentra en
un punto de la placa coincidente con la pérdida de substancia ésea. En este punto
y en cada ciclo de carga, se produce una solicitacién en flexion que produce el
fracaso por fatiga. La ruptura suele producirse entre el tercer y cuarto mes de la
intervencion. Hay que recordar que sirve de poco aumentar el grosor de la placa
que generalmente acaba rompiendo igual y si no lo hace, transmite las
solicitaciones a sus tornillos que acabaran rompiendo o desanclando.*® Cuando el
foco de fractura es polifragmentario y se extiende en longitud por la diafisis, las
placas rompen menos, de forma aparentemente paradodjica. De hecho, lo que
ocurre, es que las solicitaciones que reciben no se concentran en un punto, se
distribuyen a lo largo de la superficie del implante y el riesgo de fatiga disminuye
En estos casos las maximas solicitaciones se concentran en los tornillos

proximales o distales que suelen romper o desanclarse.®

La causa mas frecuente de fracaso de la fijacion de la fractura fue la fijacion de la
fractura intertrocantérica inestable en la denominada posicion anatdémica,
alineando el segmento de cabeza y cuello con la diafisis, lo cual no consigue
estabilidad de la fractura. Concluyeron que las fracturas inestables deben ser
tratadas con desplazamiento medial primario y fijacién posterior, consiguiendo con
esto la reduccion de la tendencia postoperatoria de desarrollar una deformidad en
varo de la fractura. En las fracturas estables se debe realizar una fijacion

convencional tan cercano a la posiciéon anatémica posible. *
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Il Justificacion

El Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes es un centro de

referencia en patologia ortopédica del pais. Una de las lesiones que con mayor
frecuencia se atienden son las fracturas de fémur proximal. Destacan aquellas que
presentan un patron inestable, pues el prondstico y tratamiento tiende a ser mas
complicados.

En esta unidad de alta especialidad se ha optado por el uso de placa LCP
anatdémica para fémur proximal para resolver la gran mayoria de estas lesiones, en
algunos otros casos el uso de sistema DHS a pesar de no encontrarse dentro de
sus indicaciones de uso. Es de vital importancia conocer en qué tipos de fracturas
inestables se presenta con mayor frecuencia falla del implante, para asi poder
ofrecer alguna otra opcion de la gama de implantes, que se encuentran

actualmente en el mercado y asi brindar el mejor prondstico al paciente.

Planteamiento del problema

Las fracturas de fémur proximal continian siendo un reto para los cirujanos

traumatodlogos. ElI manejo quirurgico busca restaurar la capacidad funcional del
paciente para asi mejorar su calidad de vida. Sin embargo, el tratamiento
quirurgico optimo de estas fracturas inestables extracapsulares del fémur proximal
aun esta por encontrarse. La diversidad de implantes de fijacidon disponibles para
este tipo de fracturas nos habla de la dificultad encontrada en la actualidad para el

tratamiento efectivo y que la discusion acerca del implante ideal aun contintue

Pregunta de investigacion

¢En qué tipo de fracturas inestables de fémur proximal extracapsulares se

presenta una mayor cantidad de fallas mecanicas de implante?
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IV Objetivos.

Objetivo general
Conocer la frecuencia de fallas mecanicas en fracturas de fémur proximal tratadas
con sistemas de osteosintesis del tipo placa anatémica LCP y DHS de fémur
proximal

Objetivos secundarios

Conocer la incidencia de fracturas de fémur proximal inestables en el periodo de
enero 2020 a diciembre de 2020

Conocer la frecuencia de fracturas de fémur proximal tipo 31A1.3. AO en el

periodo de enero 2020 a diciembre de 2020

Conocer la frecuencia de fracturas de fémur proximal tipo 31A2 AO en el periodo
de enero 2020 a diciembre de 2020

Conocer la frecuencia de fracturas de fémur proximal tipo 31A3. AO en el periodo
de enero 2020 a diciembre de 2020

Conocer cual fue el tipo de falla mecanica mas comun del implante DHS y LCP

Conocer el tiempo que tarda en presentarse la falla del implante

Conocer qué tipo de implante se utilizé para cada tipo de fractura

13



V. Hipétesis

La falla mecanica de implante se presenta con mayor frecuencia en las fracturas
31A3 al presentar mayor inestabilidad.

VI. Especificacion de las variables.

Complementarias:

e Sexo.

e Edad al momento de presentar la lesion

Independientes:

e Pacientes con fractura de fémur proximal inestable, segun la clasificacion

AQ, intervenidos quirdrgicamente

Dependientes:

e Tipo de implante utilizado

e Presencia de falla mecanica de implante

e Tipo de falla de implante

e Tiempo de falla del implante posterior a cirugia
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VII. Descripcion general del estudio.

Se tomara como referencia la base de datos del servicio de miembro pélvico B de
la unidad médica de alta especialidad de traumatologia y Ortopedia del hospital de
Lomas Verdes, se realizara una base de datos de los pacientes que ingresaron en
el periodo Enero-Diciembre 2020 con el diagnostico de Fractura de fémur
proximal. Se revisara el expediente clinico electrénico de los pacientes antes
mencionados y se clasific6 su fractura segun la clasificacion AO del fémur
proximal. Posteriormente se revisaran las radiografias solicitadas durante su
hospitalizacion y se determinara el tipo de implante durante el tratamiento
quirurgico. Una vez identificado lo anterior, se observaran las radiografias durante
su seguimiento en consulta externa y se determinara si presenté o no, falla

mecanica de implante, asi como el tiempo en el que se documenta dicho fallo.
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VIII. Definicién conceptual y operacional de las variables.

VARIABLE Definicién Definicion Instrumento Unidad de Valores Escala de
conceptual Operacional de medicién medida medicion
Independiente
Pacientes Paciente que | Paciente con | Expediente Tipo de | 31A1.3. Cualitativa
con fractura | presenta fractura de fémur | clinico fractura nominal
de fémur | fractura de | proximal inestables | electronico/ inestable 31A2.
proximal fémur proximal | en cualquiera de sus | Base de
inestable donde se | tres datos MPB 31A3.
intervenidos encuentra presentaciones clasi
quirurgicame involucrada la | ficadas
nte zona de calcar | radiograficamente
Dependientes.
Tipo de | Tipo de | Uso de implante del | Expediente Tipo de | DHS Cualitativa
implante implante tipo DHS o placa | clinico implante nominal
utilizado utilizado para | LCP identificado electrénico/ Placa LCP
realizar la | radiograficamente Base de Anatomica
fijacién interna datos MPB
de la fractura
Presencia de | Alteracion Implantes Expediente Ausencia o | Si Cualitativa
falla mecanica del | identificados por | clinico presencia dicotémica
mecanica de | implante que | medios radiograficos | electrénico/ de falla | NO
implante altera su | con alteraciones | Base de | mecanica
capacidad de | mecanicas. datos MPB
fijacion de la
fractura
Tipo de falla | Tipo de falla | Falla presentada | Expediente Tipo de falla Desanclaje Cualitativa
de implante que posterior a evento | clinico nominal
compromete la | quirdrgico evaluada | electronico/ Fatiga
capacidad del | radiograficamente Base de
implante para datos MPB
realizar fijacion
Tiempo de | Tiempo Tiempo en que se | Expediente Tiempo Meses Cuantitativ
falla del | transcurrido al | logra identificar en | clinico a discreta
implante momento en | consulta falla de | electronico/
posterior a | que se | implante por medios | Base de
cirugia presenta radiograficos datos MPB
alteraciones
que afecta la
capacidad del
implante  de
fijacion
Complementarias
Sexo Caracteristicas | Masculino Expediente Categodrico Masculino Dicotémica
fenotipicas Femenino clinico Femenino
que electrénico/
diferencian a Base de
los pacientes datos MPB
Tiempo Periodo de tiempo | Expediente Tiempo afios Cuantitativ
transcurrido a | desde el nacimiento | clinico a
partir del | al momento de | electrénico/ discreta
Edad nacimiento de | presentar la lesién | Base de
un  individuo | por el individuo datos MPB
hasta el
momento de la
lesion
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IX. Tipo de Estudio

Observacional.
Transversal
Retrospectivo

Descriptivo.

X. Universo de Trabajo.

Todos los pacientes derechohabientes ingresados al servicio de miembro pélvico B
del Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes con fractura inestables
extracapsulares de fémur proximal, intervenidos con sistema de osteosintesis:
placa LCP anatémica de fémur proximal y DHS de enero de 2020 a diciembre de
2020.

XI. Criterios de seleccion.

Criterios de inclusion.

e Pacientes intervenidos con sistema de osteosintesis: placa LCP anatdomica
de fémur proximal en el Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas
Verdes

e Pacientes intervenidos con sistema DHS en el Hospital de Traumatologia y
Ortopedia Lomas Verdes

e Pacientes con fractura extracapsular inestable de fémur proximal durante el
periodo de enero 2020 a diciembre 2020

e Pacientes de ambos sexos

e Pacientes afiliados al Seguro Social

e Paciente en cualquier rango de edad
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Criterios de exclusion.

e Pacientes con alguna otra patologia agregada (fractura patolégica)

e Pacientes polifracturados

e Pacientes que cursan con fracturas estables de fémur proximal o
intracapsulares

e Paciente con pérdidas parciales o completas del expediente

XIl. Caracteristicas del grupo
Integrada por el conjunto de individuos que cumplan con los criterios de inclusion

mencionados previamente seleccionados del universo de trabajo.

XIll. Técnica de muestreo.

Casos consecutivos. Consiste en elegir a cada unidad que cumpla con los criterios
de seleccion dentro de un intervalo de tiempo especifico o hasta alcanzar un
numero definido de pacientes.

No probabilisticos. La probabilidad de seleccion de cada unidad de la poblacion no

es conocida. La muestra es escogida por medio de un proceso arbitrario. Se utiliza

con frecuencia cuando no se conoce el marco muestral.
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XIV. Sistema de recoleccion de datos

Revision de registro del servicio de Miembro pélvico B de todos los pacientes que
cuenten con el diagnostico de ingreso de fractura de fémur proximal en sus
multiples clasificaciones segun AO, solicitud de expedientes al archivo clinico y

toma de datos del expediente clinico.

Valoracion vy clasificacion radiografica, segun la clasificacion AO de fracturas de
fémur proximal (Anexo 1), por medio de herramientas proporcionadas por software
de imagen del sistema infosalud del Hospital de Traumatologia y Ortopedia de

Lomas Verdes.
Transferencia de la informacion a hoja de recoleccion de datos (Anexo 2) y
vaciamiento de los mismos a sistema de cdmputo mediante hoja de Excel para su
registro estadistico.
a). Sistema de captacion de informacion.

e Valoracién radiogréfica y clasificacion de las mismas.

e Sabana de recoleccidén de datos personal elaborada por el investigador en
Excel Office 2010®.
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XV. Analisis y tratamiento estadistico de la informacion.

Analisis de resultados

De acuerdo con la informacion de la Base de Datos del Servicio de Miembro
Pélvico B del Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes, en el periodo
comprendido entre el 1 de enero al 30 de diciembre del 2020, se identificé un total
de 447 pacientes con fractura de cadera. De este total, 400 fueron fracturas

inestables y solo 47 fueron estables.

Dentro de las 400 fracturas inestables, 318 fueron operadas, en tanto que 82 no

fueron operadas (Tabla 1) (Anexo 3 gréfica 1)

Tabla 1
Pacientes con fractura de cadera.
Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes
Enero — diciembre 2020

Fractura No. %
Estables 47 11
Inestables:
Operadas 318 71
No operadas 82 18
Total 447 100

Fuente: Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes”

En relacion con la informacion registrada en el Expediente Electrénico se encontrd
que los 318 pacientes que fueron operados, presentaron un promedio de edad, de

77.95 anos, con una desviaciéon estandar de 12.14.

El paciente mas joven contd con 19 anos de edad y el de mayor edad fue de 101,

con un rango de 82 afios.

Al distribuirlos por grupo de edad, se encontré una mayor frecuencia en los

mayores de 81 afnos de edad (Tabla 2) (Anexo 4 grafica 2).
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Tabla 2
Pacientes con fractura de fémur proximal inestable, distribuidos por grupo de edad
Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes
Enero — diciembre 2020

Edad No. %
<49 10 3
50-65 27 8
66 - 80 127 40
81 -+ 154 48
Total 318 100

Fuente: Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes”

En lo referente a la distribucion por sexo, de los pacientes operados, se encontrd
que la mayoria corresponden al sexo femenino con un 69 %, mientras que el sexo

masculino represento el 31 %

La razén mujeres / hombres es de 2.24, lo que significa que la fractura de fémur

proximal inestable, fue mas frecuente en mujeres (Tabla 3) (Anexo 5 grafica 3).

Tabla 3
Pacientes con fractura de fémur proximal inestable, distribuidos por sexo.
Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes
Enero — diciembre 2020

Sexo No. %
Mas 98 31
Fem 220 69
Total 318 100

Fuente: Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes”
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En cuanto a la distribucion por grupo de edad y sexo, se encontré una diferencia
estadisticamente significativa, ya que los pacientes menores de 50 afios de edad

en su totalidad fueron del sexo masculino.

Mientras que en los pacientes mayores de 81 afos predomina ampliamente el
sexo femenino. (X* = 28.72; 3 grados de libertad; p < 0.05) (Tabla 4) (Anexo 6
grafica 4).

Tabla 4
Pacientes con fractura de fémur proximal inestable, distribuidos por grupo de edad y sexo
Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes
Enero — diciembre 2020

Sexo
Edad Mas Forn Total
<49 10 0 10
50 -65 11 16 27
66 - 80 42 85 127
81 -+ 35 119 154
Total 98 220 318

X2 =28.72;3gl:p<0.05

Fuente: Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes”

De acuerdo con la frecuencia del tipo de fracturas de fémur proximal inestable, se
encontré que la mas frecuente fue 31A1.3, con 153 casos, representando el 48 %,
en segundo lugar, se encontré 31A2, con 120 casos y un 38 %, y finalmente el tipo

31A3, que represento solo el 14 % (Tabla 5) (Anexo 7 grafica 5).
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Tabla 5
Tipo fractura de fémur proximal inestable,
Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes
Enero — diciembre 2020

Tipo de fractura No. %
31A1.3. 153 48
31A2 120 38
31A3. 45 14
Total 318 100

Fuente: Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes”

En relacion con los sistemas de osteosintesis del tipo placa anatémica LCP y DHS
en relacion con el tipo de fractura, se encontr6 un total de 215 DHS, de las cuales
fueron utilizadas 141 en las fracturas tipo 31A1.3. y 74 en las fracturas 31A2, es
notorio que en las fracturas 31A3. No se utilizé el implante DHS.

Se identifico un total de 103 implantes LCP, de los cuales en su mayoria (46
casos) se aplicaron en el tipo de fractura 31A2. En segundo lugar (45 casos) en el
tipo de fractura 31A3. En tercer lugar (12 casos) en el tipo de fractura 31A1.3.

La distribucién de tipo de implante en relacién con el tipo de fractura presenta una
diferencia significativa (X = 137.96; 2 grados de libertad; p < 0.05). (Tabla 6)
(Anexo 8 grafica 6)

Tabla 6
Tipo de implante utilizado para realizar la fijacion interna de la fractura, en pacientes con
fractura de fémur proximal inestable.
Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes
Enero — diciembre 2020

Tipo de Tipo de fractura

Implante 31A1.3. 31A2 31A3. Total
DHS 141 74 0 215
LCP 12 46 45 103
Total 153 120 45 318

X2 =137.96; 2 gl; p < 0.05
Fuente: Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes”
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Se identificd un total de 85 fallas de las cuales 46 correspondieron al implante

DHS, en tanto que 39 correspondieron al implante LCP.

Asimismo, se observé que, en 161 pacientes, no se registraron ningun tipo de falla

y de estos 122 correspondieron al implante DHS.

Con esta distribucion se puede afirmar que el uso de implantes DHS, en este
grupo de pacientes, disminuye significativamente la frecuencia de la presencia de
fallas. (X? = 12.15; 2 grados de libertad; p < 0.05). (Tabla 7) (Anexo 9 grafica 7)

Tabla 7
Presencia de fallas segun tipo de implante en pacientes con
Fractura de fémur proximal inestable.
Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes
Enero — diciembre 2020

Presencia de Tipo de implante

fallas DHS LCP Total
S| 46 39 85
NO 122 39 161

S/Sto. 47 25 72

Total 215 103 318

X2=12.15;2gl: p<0.05

Fuente: Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes”

De acuerdo con las fallas mecanicas en fracturas de fémur proximal tratadas con
sistemas de osteosintesis del tipo placa anatdémica LCP, se encontré un total de 39
fallas de las cuales 20 fueron en el tipo de fractura 31A2, en segundo lugar, con 17

fallas en el tipo de fractura 31A3.

La menor frecuencia de fallas del implante LCP, se encontrd en el tipo de fractura
31A1.3. con solo 2 casos (Tabla 8) (Anexo 10 grafica 8).
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Tabla 8
Presencia de fallas mecanicas por tipo de fracturas, tratadas con el implante LCP
Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes
Enero — diciembre 2020

Tipo de fractura

Fallas 31A13.  31A2  31A3.  o@
SI 2 20 17 39
NO 5 17 17 39

S/Sto. 5 9 11 25

Total 12 46 45 103

Fuente: Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes”

Nota: S/Sto. Sin seguimiento

Por otro lado, en relacién a las fallas mecanicas en fracturas de fémur proximal
tratadas con implante DHS, se identificé un total de 46 fallas, de las cuales 24
fueron en el tipo de fractura 31A2, en segundo lugar, con 22 fallas en el tipo de
fractura 31A1.3.

No se encontraron fallas del implante DHS, en el tipo de fractura 31A3. (Tabla 9)

(Anexo 11 gréfica 9)

Tabla 9
Presencia de fallas mecanicas por tipo de fracturas, tratadas con el implante DHS
Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes
Enero — diciembre 2020

Clasificacion
Fallo 31A1.3. 31A2 31A3. Total
Sl 22 24 0 46
NO 89 33 0 122
S/STO 30 17 0 47
Total 141 74 0 215

Fuente: Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes”
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En las fracturas 31A1.3 se presenté una falla mecanica del DHS del 19%, en
comparacion la placa LCP fue de 28.5%; la cual fue mucho menos indicada. En
las fracturas 31A2 se presenté una falla mecanica con DHS del 42%, mientras que
con la placa LCP fue del 54%. Las fracturas 31A3 en ningun paciente se indico el

uso de DHS, la falla mecanica que presento el sistema de placa LCP fue del 50%.

Tabla 10
Presencia de fallas mecanicas por tipo de implante
Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes
Enero — diciembre 2020

Tipo de fractura
31A1.3. 31A2 31A3.
LCP 2 (28.5%) 20(54%) 17 (50%) 39
DHS 22 (19.8%) 24 (42%) NI 39
Total 24 48 17 103

Fuente: Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes”

Implante Total

Nota: NI. No indicado

Tipos de falla

Segun el tipo de falla se encontré un total de 79 por desanclaje y de estos 45

correspondieron al tipo de implante DHS y 34 al implante LCP

Se encontraron 6 fallas tipo fatiga, de las cuales 1 fue en el implante DHS y 5 al
implante LCP.

El tipo de falla por desanclaje es el mas frecuente tanto en implantes DHS como
en LCP, por lo tanto no hay una diferencia significativa (p > 0.05). (Tabla 11)
(Anexo 12 grafica 10)
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Tabla 11
Tipo de fallas, segun tipo de implante, en pacientes con
Fractura de fémur proximal inestable.
Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes
Enero — diciembre 2020

Tipo de implante

Tipo de falla DHS LCP Total

Desanclaje 45 34 79
Fatiga 1 5 6
Total 46 39 85

X?=3.64;1gl;p>0.05

Fuente: Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes”

En relacion con el tiempo transcurrido de la cirugia al momento de la aparicion de
la falla, se determind mediante la fecha de la radiografia que presentaron los

pacientes operados.

De este modo, se estimé un promedio de 2 meses para la aparicion del

aflojamiento y de 2.5 meses para la falla tipo fatiga.

Incidencia

Segun la base de datos del servicio de miembro pélvico B del Hospital de
Traumatologia y Ortopedia Lomas verdes, se registraron 1111 ingresos de primera
vez por todas las causas en el periodo comprendido del 01 de enero al 30 de
diciembre del 2020. Por lo que se puede afirmar que los pacientes con fractura de

fémur proximal inestable presentan una incidencia del 26.82%.
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Discusion

Aguilar et al (2017) observaron que la posicidon de colocacion del tornillo en el
sistema DHS es determinante para que el resultado pueda presentar desanclaje
del tornillo o pérdida de la reduccién. También observé que las fracturas
transtrocantericas inestables tratadas con clavo centromedular tienen menores
casos de fallo que aquellas tratadas con sistema DHS, al igual que la pérdida de la
reduccion y el desanclaje. Dentro de las fallas mecanicas encontraron el
desanclaje como una de las principales complicaciones. En este estudio se
concluye el uso de clavo centromedular para el tratamiento de todas las fracturas

transtrocantericas inestables con la finalidad de disminuir la posibilidad de fallo.

Palm et al (2012) realizaron un estudio prospectivo de 2000 pacientes con
fracturas de cadera intracapsulares y extracapsulares, ademas de subdividir estas
ultimas en fracturas estables e inestables. Justo a la mitad de su estudio se
implementé un algoritmo de tratamiento para las diferentes clasificaciones de
fractura de cadera; el implante utilizado en las fracturas de cadera inestables fue el
clavo centromedular. Ellos reportan una disminucion de complicaciones
postoperatorias, reintervenciones quirurgicas (del 18% al 12%), dias de estancia

hospitalaria por reintervenciones (del 24% al 18%).

You et al (2023) realizaron un metanalisis de 30 ensayos controlados aleatorios
en los que se comparaba el uso de clavo endomedular y DHS para el tratamiento
de las fracturas del fémur proximal AO 31A1-A3, en el cual encontraron que hubo
menor acortamiento del cuello femoral en el uso de clavo centromedular, lo que
explicaron con el disefio del clavo endomedular, ya que proporciona estabilidad
secundaria cuando se presenta una falla de la estabilidad inicial. No se observo
diferencia significativa, entre otras cosas, mala reduccion, desanclaje (2.5% CCM
vs 2.22% DHS), fatiga del implante (1.03% CCM vs 1.6% DHS), el fracaso de la

fijacion y la reintervencion. Se encontré mayor numero de casos en fractura de la
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diafisis del fémur en pacientes tratados con clavo centromedular, la cual puede
estar relacionada con el sitio de insercién del clavo, el bloqueo distal y durante el
fresado. En esta investigacion se observé una frecuencia menor de falla mecanica
del implante del tipo fatiga en el DHS (0.31%). La falla mecanica del implante de

tipo desanclaje se presenté en mayor frecuencia (14.14%).

En la busqueda de complicaciones comunes del uso de falla mecanica de la placa
LCP no se encontraron estudios significativos que hablen del uso de esta placa
para el tratamiento de las fracturas inestables de fémur proximal. Entre las
indicaciones que se encontraron fueron en fracturas subtrocantéreas y fracturas

diafisarias de fémur.

Si bien se encuentran algoritmos de tratamiento en cuanto al uso de los distintos
implantes, el uso de placa LCP y DHS para el tratamiento de fracturas inestables
de cadera sigue siendo un tema con mucha controversia, su uso se puede
considerar desde lo familiarizado que se encuentran los cirujanos en relacion a
estos implantes, o bien la mayor disponibilidad de estos en relacion a otros de
mayor precio, por lo que podemos considerar que el presente trabajo puede ser
una pauta al momento de elegir un implante conociendo las posibles
complicaciones que de éste se pueden derivar y de esta manera ir un paso

adelante, ante dichas adversidades.

Los resultados nos indican que el tratamiento de fracturas con multifragmentacion
y compromiso de la cortical medial, representan uno de los mayores retos para los
cirujanos y los diversos implantes, pues presentan un alto porcentaje de falla, en
fracturas que implican lesiones antes mencionadas, el uso de placa LCP presenta
un 50% de probabilidad de fallar. mientras que el DHS simplemente no se indico o
cuenta con un porcentaje de fallo muy parecido.

Considerar el uso de otro tipo de implantes puede ser una mejor opcion para

mejorar el prondstico de los pacientes.
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Es importante mencionar que el numero de pacientes que no acudié a su
seguimiento posterior al alta hospitalaria es muy elevado, sin embargo se
desconoce la causa exacta del mismo, ya que no se reporta en el expediente

clinico de los pacientes.
Este estudio permite abrir el debate del uso de diversos implantes ante fracturas

complejas, mejorando el prondstico al contar con informacién actualizada y

certera.
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Conclusiones

Se realiz6é una investigacion en la Unidad Médica de Alta Especialidad del Instituto
Mexicano del Seguro Social, Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas
Verdes”, el disefio y la estructura de la investigacion estuvo a cargo del

departamento de traumatologia y ortopedia.

Una vez recabada la informacion y posterior al analisis de resultados se concluye

rechazar la hipotesis de trabajo.

Se observd que en las fracturas mas complejas (31A3, segun la clasificaciéon AO)
existe una falla mecanica de implante del 50%, todas tratadas con placa LCP sin
embargo no podemos dejar de lado que este implante no es de primera eleccidon

para el tratamiento de las fracturas, si no el clavo centromedular.

Las fracturas de complejidad intermedia (31A2, segun la clasificacion AO) fueron
tratadas en su gran mayoria con sistema DHS en relaciéon con placa LCP
presentando un alto indice de falla en ambos sistemas, razén por la que se debe

de considerar el uso de alternativas para su tratamiento efectivo.

Las fracturas (31A1.3, segun la clasificacion AO) fueron tratadas en su gran
mayoria por sistema DHS presentando resultados aceptables en cuanto a falla
mecanica de implante. Consideramos este implante una opcion viable para su

tratamiento.
Sin duda la correcta clasificacion de las fracturas es de suma importancia para

determinar el implante a utilizar y asi lograr disminuir la posibilidad de

complicaciones por falla mecanica del implante.
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Posterior a la realizacion de este estudio se puede recomendar la implementacion
del algoritmo de Palm para el manejo de las fracturas de cadera, sin dejar de lado
la individualizacion del paciente, teniendo en cuenta las condiciones generales del

mismo, las comorbilidades, la independencia de la marcha previo a la lesion, etc.
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XVI. Aspectos éticos

En el presente proyecto de investigacion, el procedimiento esta de acuerdo con las
normas éticas, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud y con la declaracion del Helsinki de 1975 enmendada
en 1989 y cdédigos y normas Internacionales vigentes de las buenas practicas de la
investigacion clinica. Asi mismo, el investigador principal se apegara a las normas

y reglamentos institucionales y a los de la Ley General de Salud.

Se ha tomado el cuidado, seguridad y bienestar de los pacientes, y se respetaran
cabalmente los principios contenidos en él, la Declaracion de Helsinki, la
enmienda de Tokio, Cdédigo de Nuremberg, el informe de Belmont, el
procedimiento para la evaluacion, registro, seguimiento, enmienda y cancelacion
de protocolos de investigacidn presentados ante el comité local de investigacion
en salud y el comité local de ética en investigacion 2810-003-002 actualizado el 18
de octubre de 2018, y en el Cddigo de Reglamentos Federales de Estados Unidos.
Dado el tipo de investigacion se clasifica como sin riesgo, el investigador no tendra
participacion en ningun procedimiento, el investigador solo se limitara a la
recoleccion de la informacion generada y capturada en el expediente electronico

del paciente, la investigacion por si misma no representa ningun riesgo.

Se respetaran en todo momento los acuerdos y las normas éticas referentes a
investigacion en seres humanos de acuerdo con lo descrito en la Ley General de
Salud, la declaracién de Helsinki de 1975 y sus enmiendas, los codigos y normas
internacionales vigentes para las buenas practicas en la investigacion clinica y lo
recomendado por la Coordinacion Nacional de Investigacién en Salud del Instituto

Mexicano del Seguro Social.

Estara apegado el trabajo de acuerdo al cédigo de Nuremberg que refiere: Es
absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano; El

experimento debe ser util para el bien de la sociedad, irremplazable por otros
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medios de estudio y de la naturaleza que excluya el azar; El experimento debe ser

disefiado de tal manera que los resultados esperados justifiquen su desarrollo.

El experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufrimiento fisico,
mental y dafio innecesario; Deben hacerse preparaciones cuidadosas y establecer
adecuadas condiciones para proteger al sujeto experimental contra cualquier
remota posibilidad de dafo, incapacidad y muerte; El experimento debe ser
conducido solamente por personas cientificamente calificadas; Durante el curso
del experimento, el sujeto humano debe tener libertad para poner fin al
experimento si ha alcanzado el estado fisico y mental en el cual parece imposible

continuarlo.

De igual manera se encontrara la investigacion bajo la tutoria de la Declaracién de
Helsinki que menciona que: La investigacion biomédica que implica a personas
debe concordar con los principios cientificos aceptados universalmente y en un
conocimiento minucioso de la literatura cientifica; 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 gula de un comité de ética

La investigacion biomédica que implica a seres humanos debe ser realizada
Cinicamente por personas cientificamente cualificadas y bajo la supervision de un
facultativo clinicamente competente; La investigacion 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; Todo
proyecto de investigacibn que implique a personas debe basarse en una
evaluacion minuciosa de los riesgos y beneficios previsibles tanto para las

personas coma para terceros.

La salvaguardia de los intereses de las personas debera prevalecer siempre sobre
los intereses de la ciencia y la sociedad; Debe respetarse siempre el derecho de

las personas a salvaguardar su integridad. Deben adoptarse todas Ilas
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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; 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 que no estén en consonancia con los principios
expuestos en esta Declaracion no deben ser aceptados para su publicacion; 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
consentimiento a la participacién. Seguidamente, el médico debe obtener el
consentimiento informado otorgado libremente por las personas, preferiblemente

por escrito.

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 o 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;, 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.

El Informe Belmont identifica tres principios éticos basicos: respeto por las

personas o autonomia, beneficencia y justicia.

Justicia: Este principio supone reconocer que todos los seres humanos son
iguales y deben tratarse con la misma consideracidon y respeto, sin establecer

otras diferencias entre ellos que las que redunden en beneficio de todos, y en
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especial de los menos favorecidos. Para ello es necesario distribuir los beneficios

y las cargas de la investigacion de forma equitativa.

No Maleficencia: El principio de no maleficencia obliga a no infligir dafo a los
participantes en el estudio, ya que su proteccion es mas importante que la
busqueda de nuevo conocimiento o el interés personal o profesional en el estudio.
Por lo tanto, deben asegurarse la proteccion, seguridad y bienestar de los
participantes, lo que implica, entre otras cosas, que los investigadores deben tener
la calidad y experiencia suficientes y que los centros donde se realiza el estudio

deben ser adecuados.

Beneficencia: Este principio supone procurar favorecer a los sujetos de la
investigacion, no exponiéndolos a dafios y asegurando su bienestar. Los riesgos e
incomodidades para las personas participantes deben compararse con los
posibles beneficios y la importancia del conocimiento que se espera obtener, de

manera que la relacién sea favorable.

Autonomia: El principio de respeto por las personas o de autonomia se relaciona
con la capacidad de una persona para decidir por ella misma. Dado que esta
capacidad puede estar disminuida por diferentes motivos, como en los casos de
ignorancia, inmadurez o incapacidad psiquica, cualquiera que sea su causa, o0 por
restricciones a la libertad (como el caso de las prisiones), estos grupos vulnerables

deben ser especialmente protegidos.
Valor cientifico y Social

Las normas éticas son declaraciones sobre la forma en que determinadas
acciones deberian (0 no) realizarse en el marco de la investigacion, y su finalidad
es indicar como deben cumplirse los requisitos derivados de los principios éticos
fundamentales. La declaraciéon de las normas éticas en los cédigos y regulaciones
tiende a ser mas o menos vaga, por lo que a veces pueden interpretarse de

formas diferentes y puede resultar dificil saber como aplicarlas en situaciones
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concretas. En estos casos puede ser util identificar el o los principios que hay

detras de la norma.

El primer requisito importante es el valor de la pregunta de investigacion, es decir,
que el conocimiento que se deriva del estudio debe tener el valor suficiente para
justificar el riesgo a que se expone a los participantes. Implica que el estudio
evalua una intervencion terapéutica o diagnostica que podria conducir a mejoras
en el estado de salud o bienestar, es un estudio etioldgico, fisiopatolégico o
epidemioldgico que ayudara a desarrollar dicha intervencion, o contrasta una
hipotesis que podria generar conocimiento relevante, aunque no tuviera una
aplicacién practica inmediata. Implica también que el estudio debe estar basado
en suficientes investigaciones previas de calidad, incluyendo las realizadas en
laboratorios y sobre animales, y en un adecuado conocimiento de la literatura
cientifica sobre la enfermedad o problema de salud, de forma que los resultados

esperables justifiquen la realizacion del estudio.
Pertinencia cientifica en el disefio y conduccion del estudio

El estudio debe tener la suficiente validez cientifica o rigor metodoldgico, de forma
que pueda garantizarse razonablemente que conducira a la respuesta correcta a
la pregunta de investigacién. Sin validez metodoldgica la investigacién no puede
generar el conocimiento deseado, ni producir beneficio alguno ni justificar la
exposicion de sujetos a riesgos 0 molestias. Ademas, los participantes en un
estudio asumen que se derivara alguna cosa de valor de su colaboracién, por lo
que el disefio deficiente de un estudio incumple también este compromiso ético

implicito.

Un aspecto que provoca controversia en la comunidad cientifica es el uso de
placebo en los ensayos clinicos cuando existen alternativas terapéuticas efectivas
disponibles. Mientras que para muchos autores no es ético utilizar un grupo que
recibe placebo en estas situaciones, tal como se recoge en la ultima revision de la

Declaracion de Helsinki, para otros podria ser aceptable siempre que no se
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perjudicara al paciente por el hecho de diferir el inicio de un tratamiento efectivo
(Temple y Ellenberg, 2000).

Seleccion de los Participantes

La seleccion justa de los sujetos afecta tanto a la definicién de los criterios de
seleccidon como a la estrategia de reclutamiento de los participantes, de forma que
solamente los objetivos cientificos del estudio, y no otras consideraciones como la
vulnerabilidad, el privilegio u otros factores no relacionados con el propésito de la
investigacion, deben guiar la determinacion de los sujetos o grupos que van a ser

seleccionados.
Proporcionalidad de los Riesgos y Beneficios

Una investigacién implica farmacos, intervenciones o procedimientos sobre los
que existe incertidumbre acerca de sus riesgos y beneficios. Un estudio solamente
esta justificado cuando se han minimizado los riesgos potenciales para los sujetos
y se han favorecido sus potenciales beneficios, y cuando la relaciéon entre los
beneficios para los sujetos y la sociedad y los riesgos es equilibrada o favorable a

los primeros.
Evaluacion Independiente

Es importante la evaluaciéon independiente del protocolo del estudio por personas
ajenas a la investigacion que minimicen el posible impacto de los potenciales
conflictos de intereses. Aunque hoy dia la revision y aprobacién de un protocolo
por los Comités Eticos de Investigacion Clinica (CEIC) es un requisito legal
unicamente en algunos estudios con medicamentos, cada vez hay una mayor
tendencia a que estos comités evaluen cualquier tipo de investigacién realizada en

seres humanos.

Respeto a los Participantes
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El respeto por los sujetos no finaliza con la firma del consentimiento, sino que
debe mantenerse a lo largo de todo el estudio e incluso después, tanto si han
aceptado como rechazado participar en el mismo. Implica, por ejemplo, mantener
la confidencialidad de los datos recogidos sobre los sujetos candidatos, permitir
que abandonen el estudio sin penalizacion, informar a los participantes si aparece
nueva informacion sobre la intervencion o su problema de salud que pueda ser
relevante, o monitorizar cuidadosamente su estado de salud durante el

seguimiento.

La obligatoriedad de compensar a los sujetos por cualquier lesion que pueda
producirse relacionada con su participacion en el estudio es un requisito que cada
vez se considera mas importante. El estudio debe realizarse con honestidad, de
acuerdo con el protocolo y los mecanismos de monitorizacion y control de calidad
suficientes para garantizar la calidad de los datos recogidos y el cumplimiento de

los principios éticos.
Consentimiento Informado

La investigacién biomédica es necesaria para el progreso de la medicina porque
proporciona las pruebas sobre las que basar la practica clinica, contribuyendo asi
a mejorar la calidad de la atencion que se presta a los pacientes, obteniendo
informacion sobre la utilidad y eficacia de los procedimientos diagndsticos,
terapéuticos y preventivos, asi como sobre la etiologia, fisiopatologia y factores de
riesgo de las enfermedades y problemas de salud. Dados los importantes
beneficios que todo ello supone para la sociedad, resulta obvio que la
investigacion debe considerarse una obligacién moral de la profesion médica. Por
lo tanto, aunque suelen discutirse frecuentemente los aspectos éticos relacionados
con la realizacion de investigaciones sanitarias, también habria que preguntarse si
es ético no investigar e intentar resolver las lagunas de conocimiento, dudas e

incertidumbres que se plantean en el quehacer diario del profesional.
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El consentimiento informado es el requisito que ha recibido mayor atencion. Su
finalidad es asegurar que los sujetos deciden voluntariamente participar o no en un
estudio, y que aceptan solamente cuando la investigacion es consistente con sus

valores, intereses y preferencias

Se tomaron en cuenta las disposiciones del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la salud, en el Titulo Segundo, Capitulo
primero en sus articulos: 13, 14 incisos | al VIII, 15,16,17 en su inciso I,
18,19,20,21 incisos | al Xl y 22 incisos | al V. Asi como también, los principios
bioéticos de acuerdo con la declaracion de Helsinki con su modificacion en Hong
Kong basados primordialmente en la beneficencia (que permitira que exista un
aporte en futuros pacientes gracias a la investigaciéon, sin la necesidad de que
sufran riesgos la poblacion que fue estudiada), autonomia (que, de acuerdo al
interés del paciente, guste o no participar en la investigacion sea absolutamente

solo su decision).

El articulo 13 refiere que por el respeto que se tendra por hacer prevalecer el
criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar, al

salvaguardar la informacion obtenida de los expedientes.

Del articulo 14, en el inciso |, ya que apegado a los requerimientos de la institucion
y del comité local de investigacion, se ajustara a los principios éticos y cientificos

justificados en cada uno de los apartados del protocolo.

Sobre el articulo 15 que cuando el disefio experimental de una investigacion que
se realice en seres humanos incluya varios grupos, se usaran meétodos aleatorios
de seleccion para obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada
grupo y deberan tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o

dafio a los sujetos de investigacion.
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Hablando del articulo 16 en donde en las investigaciones en seres humanos se
protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificandolo sélo

cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

Referente al articulo 17 del apartado | de la Ley General de Salud esta
investigaciéon se clasifica como sin riesgo, ya que solo es un estudio emplea
técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y que no realiza
ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables fisiolégicas,
psicologicas y sociales de los individuos que participan en el mismo, entre los que
se consideran: cuestionarios, entrevistas, revisidon de expedientes clinicos y otros,

en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

En el articulo 20 que refiere que por consentimiento informado se entiende al
acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su
representante legal autoriza su participacion en la investigacion, con pleno
conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se

someterd, con la capacidad de libre eleccién y sin coaccion alguna.

Articulo 21 que menciona que para que el consentimiento informado se considere
existente, el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal debera
recibir una explicacion clara y completa, de tal forma que pueda comprenderla, por
lo menos, sobre los siguientes aspectos: I. La justificacion y los objetivos de la
investigacion; Il. Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito,

incluyendo la identificacién de los procedimientos que son experimentales.

Articulo 22 en donde el consentimiento informado debera formularse por escrito y
debera formularse por escrito y debera reunir los siguientes requisitos: |. Sera
elaborado por el investigador principal, indicando la informacién sefialada en el
articulo anterior y de acuerdo a la norma técnica que emita la Secretaria; Il.- Sera
revisado y, en su caso, aprobado por la Comisién de Etica de la institucién de

atencion a la salud.
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Articulo 24 que si existiera algun tipo de dependencia, ascendencia o
subordinacion del sujeto de investigacion hacia el investigador, que le impida
otorgar libremente su consentimiento, éste debe ser obtenido por otro miembro del
equipo de investigacion, completamente independiente de la relacion

investigador-sujeto.

Articulo 27 que refiere que cuando un enfermo psiquiatrico este internado en una
institucion por ser sujeto de interdiccion, ademas de cumplir con lo sefalado en los
articulos anteriores sera necesario obtener la aprobacién previa de la autoridad

que conozca del caso.

De igual manera se encontrara bajo la conducta que menciona NORMA Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucién de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos. Con base en sus
apartados: 6. De la presentacion y autorizacion de los proyectos o protocolos de
investigacion; 7. Del seguimiento de la investigacion y de los informes
técnico-descriptivos; 8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza
una investigacion; 10. Del Investigador principal; 11. De la seguridad fisica y
juridica del sujeto de investigacion; 12. De la informacion implicada en

investigaciones; 77.

De la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion. La seguridad del sujeto
de investigacion respecto del desarrollo de la maniobra experimental es
responsabilidad de la institucion o establecimiento, del investigador principal y del
patrocinador. El sujeto de investigacién, sus familiares, tutor o representante legal,
tienen el derecho de retirar en cualquier tiempo, su consentimiento para dejar de
participar en la investigacion de que se trate, en el momento que asi se solicite.
Cuando esto suceda, el investigador principal debe asegurar que el sujeto de
investigacién continue recibiendo el cuidado y tratamiento sin costo alguno, hasta
que se tenga la certeza de que no hubo danos directamente relacionados con la

investigacion.
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La carta de consentimiento informado es requisito indispensable para solicitar la
autorizacion de un proyecto o protocolo de investigacion, por lo que debera
cumplir con las especificaciones que se establecen en los articulos 20, 21 y 22 del
Reglamento. En la investigacion, queda prohibido cobrar cuotas de recuperacion a
los sujetos de investigacion, sus familiares o representante legal, por participar en

ella. Y Apartado 12. De la informacion implicada en investigaciones.

El investigador principal y los Comités en materia de investigacién para la salud de
la institucion o establecimiento deben proteger la identidad y los datos personales
de los sujetos de investigacion, ya sea durante el desarrollo de una investigacion,
como en las fases de publicacion o divulgacion de los resultados de esta,

apegandose a la legislacion aplicable especifica en la materia.

Con respecto a la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesion de
los Particulares, publicada el 5 de julio del afio 2010 en el Diario Oficial de la
Federacion, de acuerdo con el capitulo Il de los Principios de Proteccion de Datos

Personales se tomaron en cuenta las disposiciones generales de los articulos:

Articulo 7.- Los datos personales deberan recabarse y tratarse de manera licita
conforme a las disposiciones establecidas por esta Ley y demas normatividad

aplicable.

Articulo 8.- Todo tratamiento de datos personales estara sujeto al consentimiento

de su titular, salvo las excepciones previstas por la presente

Articulo 9.- Tratandose de datos personales sensibles, el responsable debera
obtener el consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a
través de su firma autégrafa, firma electronica, o cualquier mecanismo de

autenticacion que al efecto se establezca.

Articulo 10.- No sera necesario el consentimiento para el tratamiento de los datos

personales cuando: |. Esta previsto en una Ley; Il. Los datos figuran en fuentes de
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acceso publico; Ill. Los datos personales se sometan a un procedimiento previo de
disociacion; IV. Tenga el propdsito de cumplir obligaciones derivadas de una

relacion juridica entre el titular y el responsable.

Articulo 11.- El responsable procurara que los datos personales contenidos en las
bases de datos sean pertinentes, correctos y actualizados para los fines para los

cuales fueron recabados.

Articulo 12.- El tratamiento de datos personales debera limitarse al cumplimiento
de las finalidades previstas en el aviso de privacidad. Si el responsable pretende
tratar los datos para un fin distinto que no resulte compatible o analogo a los fines
establecidos en aviso de privacidad, se requerira obtener nuevamente el

consentimiento del titular.

Articulo 13.- El tratamiento de datos personales sera el que resulte necesario,
adecuado y relevante en relacién con las finalidades previstas en el aviso de
privacidad. En particular para datos personales sensibles, el responsable debera
realizar esfuerzos razonables para limitar el periodo de tratamiento de estos a

efecto de que sea el minimo indispensable.

Articulo 14.- El responsable velara por el cumplimiento de los principios de
proteccion de datos personales establecidos por esta Ley, debiendo adoptar las
medidas necesarias para su aplicacién. Lo anterior aplicara aun y cuando estos
datos fueren tratados por un tercero a solicitud del responsable. El responsable
debera tomar las medidas necesarias y suficientes para garantizar que el aviso de
privacidad dado a conocer al titular sea respetado en todo momento por el o por

terceros con los que guarde alguna relacién juridica.

Por lo que la informacién obtenida sera conservada de forma confidencial en una
base de datos codificada y encriptada en un equipo del servicio dentro de las
instalaciones del hospital, en donde en ningun momento sera manipulada por

terceras personas y se encontrara completamente bajo la supervision de los
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investigadores asociados, pudiendo soOlo acceder a estos por medio de una
contrasefa, evitando reconocer los nombres de los pacientes, y sera utilizada

estrictamente para fines de investigacion y divulgacion cientifica.

El investigador se rige bajo un importante codigo de ética y discrecién, por lo tanto,
no existe la posibilidad de que la informacién recabada del expediente clinico con
respecto a los pacientes se filtre de manera total o parcial y atente contra la vida e

integridad del mismo.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION ESTADO DE MEXICO PONIENTE
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA LOMAS VERDES

Estado de México a 19 de Julio del 2022

Asunto: CARTA DE NO INCONVENIENCIA

Director del hospital de traumatologia y ortopedia Lomas Verdes

PRESENTE:

Por medio de la presente solicito a usted la autorizacion para realizar la revision de
expedientes clinicos, con el fin de llevar a cabo el protocolo de estudio: “Falla
mecanica de implante en fracturas inestables extracapsulares de fémur
proximal”, el cual se llevara a efecto en las instalaciones que se encuentran a su

cargo.

Me despido agradeciendo su atencion y comprension poniéndome a su
disposicion para cualquier aclaracion o duda.

ADD: La revision de expedientes se realizara a partir de obtener el numero de

registro.

No tener conflicto de intereses
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De acuerdo con el articulo 63 de la Ley General de Salud en materia de
Investigacion y al capitulo 7 numeral 4.5 de la Norma Oficial Mexicana
NOM-012-SSA3-2012, declaro bajo protesta de decir la verdad:

1. Al advertir alguna situacién de conflicto de interés real, potencial o evidente
del protocolo o alguno de los participantes, lo comunicaré al Presidente o
Secretario del Comité de Investigacidon para estudios retrospectivos.

2. Declaro que no estoy sujeto a ninguna influencia directa por algun
fabricante, comerciante o persona moral mercantil de los procesos,
productos, métodos, instalaciones, servicios y actividades a realizar en el

desarrollo del proyecto de investigacion.

ATENTAMENTE:
Dra. Grecia Judith Ambriz Rivas Dr. Antonio Martinez del Campo Sanchez
INVESTIGADOR PRINCIPAL HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA “LOMAS VERDES”
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XVII. RECURSOS FINANCIEROS Y FACTIBILIDAD

Recursos humanos:

e Investigador tesista: médico Residente de cuarto aino de Traumatologia

y ortopedia Dra Grecia Judith Ambriz Rivas.

° Asesor tematico y metodoldgico: Dr. Antonio Martinez del Campo

Sanchez, médico adscrito del Hospital traumatologia y ortopedia Lomas

Verdes

Recursos Fisicos:

e Base de datos del servicio de miembro pélvico B
e Expediente clinico electrénico del servicio de miembro pélvico B de la
unidad de alta especialidad hospital de traumatologia y ortopedia Lomas

Verdes.

Recursos Materiales:

e Financieros: A cargo del Investigador.

e Materiales: expedientes clinicos electrénicos, computadora, impresora,

téner, hojas blancas.
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XVIil. Cronograma

FALLA MECANICA DE IMPLANTE EN FRACTURAS INESTABLES
EXTRACAPSULARES DE FEMUR PROXIMAL (SISTEMA DHS Y PLACA LCP)

Ao 2022 2023

Mes 09 (10 |11 12 |1 2 3 4 (5 |6 |7 |8

Actividad

Elaboracion del R [R |R R
protocolo

Registro de R
proyecto

Aplicacion de R |R |R
encuestas

Elaboracién de R IR |R
base de datos

Captura de R |R |P
informacion

Analisis P|P
estadistico

Presentacion de
resultados

P: Programado
R: Realizado
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XX. Anexos

A3.1 A3.2
Anexo 1. The new AO intertrochanteric fracture classification system.

Anexo 2. Hoja de recoleccion de datos
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Anexo 3. Grafica 1

Grafica 1
Pacientes con fractura de cadera.
Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes
Enero — diciembre 2020
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Anexo 4. Gréafica 2

Grafica 2
Pacientes con fractura de fémur proximal inestable, distribuidos por grupo de edad
Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes
Enero — diciembre 2020
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Anexo 5. Grafica 3
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Grafica 3
Pacientes con fractura de fémur proximal inestable, distribuidos por sexo
Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes
Enero — diciembre 2020
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Anexo 6. Grafica 4

Grafica 4

Pacientes con fractura de fémur proximal inestable, distribuidos por grupo de edad y sexo
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Anexo 7.
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Grafica b
Pacientes con fractura de cadera.
Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes
Enero — diciembre 2020
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Anexo 8. Grafica 6

Grafica 6

Tipo de implante utilizado para realizar la fijacion interna de la fractura, en pacientes con
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Anexo 9. Grafica 7

Grafica 7
Presencia de fallas segun tipo de implante en pacientes con
Fractura de fémur proximal inestable.
Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes
Enero — diciembre 2020
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Anexo 10. Grafica 8

Grafica 8
Presencia de fallas mecanicas por tipo de fracturas, tratadas con el implante LCP
Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes
Enero — diciembre 2020
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Anexo 11. Grafica 9

Grafica 9
Presencia de fallas mecanicas por tipo de fracturas, tratadas con el implante DHS
Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes
Enero — diciembre 2020
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Anexo 12. Grafica 11

Grafica 10
Tipo de fallas, segun tipo de implante, en pacientes con
Fractura de fémur proximal inestable.
Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes
Enero — diciembre 2020
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