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lll. RESUMEN

TITULO: Frecuencia De Fallas Y Complicaciones Asociadas Al Tiempo De
Uso De Las Proétesis Tumorales Para Tratamiento De Los Pacientes Con
Neoplasia Osea De Rodilla.

INTRODUCCION: El fémur distal y tibia proximal son un sitio frecuente de
tumoraciones primarias y metastaticas de neoplasias del hueso. Antes de 1970
la mayoria de los pacientes con tumoraciones en rodilla eran tratadas con
amputacion del miembro pélvico afectado. Actualmente se realiza cirugia de
preservacion de la extremidad; sin embargo, la reconstruccion con mega protesis
tiene una tasa de complicacién temprana que aumenta con el paso del tiempo.
No se cuenta con un perfil demografico ni clinico de los individuos que llegan a
presentar un fracaso en la colocacion de la mega protesis de rodilla con
neoplasias Oseas, el identificar las caracteristicas que pueden reducir la
sobrevida de la mega protesis, podria ayudar a evitar su fallo temprano.

OBJETIVO: Conocer la frecuencia de fallo y complicaciones, asociadas a la vida
media de las proétesis tumorales para tratamiento en los pacientes con
neoplasias 6sea de rodilla.

MATERIAL Y METODOS: Se realizd un estudio observacional, descriptivo,
transversal, retrospectivo, muestreo no probabilistico por conveniencia., del
01/01/2018 al 31/12/2023 se atendieron n=82 pacientes del Servicio de Tumores
Oseos de la UMAE de TOR-DVFN, los criterios de inclusion fueron: pacientes
con diagnostico de patologia tumoral en rodilla, a quienes se les realiz6
artroplastia total de rodilla con prétesis tumoral; con expediente clinico
disponible, ya sea en fisico o en electrénico para realizar la revision.; y los de no
inclusion: pacientes que perdieron el seguimiento en la consulta externa. que
hayan fallecido antes de determinar si existieron complicaciones o falla de la
mega prétesis o reintervenido. expedientes depurado, incompletos o con perdida
del seguro médico. Se analizaron las siguientes variables demograficas,
frecuencia de la estirpe tumoral, vida media de la protesis con falla, vida media
de la protesis con falla por sexo, el tipo de falla y tipo de complicacion de la
prétesis tumoral y factores de riesgo asociados al fallo. El instrumento de
medicién utilizado fue observacion. Se realizé el siguiente analisis estadistico:
analisis de normalidad a cada variable cuantitativa con la prueba de shapiro-wilk,
pruebas estadisticas t-studen muestras independientes asi como chi cuadrada
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dependiendo de la variable. El protocolo fue aprobado por el Comité de Etica e
Investigacion en Salud con el nimero de registro R-2023-3401-004.

RESULTADOS: se analiz6 una muestra de n=60 pacientes con el diagndstico
de Artroplastia con prétesis tumoral en pacientes con neoplasias 0seas de
rodilla. La edad promedio fue 38.8 + 15.7, el sexo predominante fue el femenino
en el 53.3%, hubo predominio por neoplasia 6sea benigna en el 63% de los
casos, siendo la estirpe mas frecuente el tumor de células gigantes. La
localizacion mas comun fue en el hueso femoral en el 63%, en su segmento
distal en el 63%, de lateralidad derecha en el 60% de los casos. La frecuencia
de falla de la mega protesis de rodilla en pacientes con neoplasia 6sea en un
periodo de seguimiento minimo a cinco meses fue del 36.7% (n=22). La causa
méas comun de falla fue la no mecéanica en el 77.3% de los casos,
predominantemente por infecciobn (50%), seguida de progresion tumoral
(27.3%). La falla mecéanica se presento en el 22.7% y su principal causa fue por
insuficiencia de tejidos (13.6%).

CONCLUSIONES: La indicacion mas frecuente de la colocacion de una mega
protesis de rodilla fue el Tumor de Células Gigantes en un 56.7%. La vida media
de la mega prétesis es mayor en mujeres comparada con los hombres (729.78
+ 513.13 vs. 578.96 + 377.07 dias, p = 0.017). La falla de la mega proétesis se
presenta en un 36.7%. La causa mas comun de falla fue la no mecéanica en el
77.3% de los casos, predominando la Tipo 4 (50%), seguida de la Tipo 5
(27.3%). La falla mecanica se present6 en el 22.7% y su principal causa fue la
Tipo 1 (13.6%). El factor de riesgo de mayor magnitud fue la localizacion del
tumor a nivel de la tibia proximal.

11
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IV. MARCO TEORICO

.QUE ES EL CANCER DE HUESO?

El cAncer de hueso es poco comun en los adultos. Se origina en las células que conforman
los huesos. El cancer ocurre cuando las células comienzan a crecer sin control. (1)

EPIDEMIOLOGIA

La Sociedad Americana Contra El Cancer estima que en el afio 2022:(1)
e Se diagnosticaran alrededor de 3,910 nuevos casos
e Se prevén alrededor de 2,100 muertes a causa de estos tipos de cancer

Lo anterior es tomando en consideracion la inclusién de los casos tanto en nifios como en
adultos. (1)

Los casos de cancer de hueso primario representan menos del 1% de todos los casos de
cancer. En los adultos, los casos de cancer que hace metastasis en los huesos al
propagarse del punto de donde provienen de otro 6rgano resultan mucho mas comunes
que los casos cuyo origen es en los huesos. (1)

Los osteosarcomas son el tipo de cancer 6seo de origen primario mas comun, seguido por
los cordomas y los tumores de Ewing. Los tipos restantes de cancer en los huesos son
mucho menos comunes. (1)

Los condrosarcomas afectan con mas frecuencia a los adultos, con una edad promedio de
51 afios al momento del diagnéstico. Menos del 5% de los casos ocurren en pacientes
menores de 20 afios. (1)

Los cordomas también son mas comunes en los adultos. Menos del 5% de los casos
ocurren en pacientes menores de 20 afios. (1)

Tanto los osteosarcomas como los tumores de Ewing ocurren con mas frecuencia en nifios
y adolescentes. (1)

GRADACION

La gradacion de los tumores 6seos malignos es fundamental para orientar el tratamiento y
predecir el prondstico de la enfermedad. Habitualmente se recurre a tres grados (bajo,
intermedio y alto) o cuatro (bien diferenciado o G1, moderadamente diferenciado o G2, mal
diferenciado o G3 e indiferenciado o G4). (2)

CLASIFICACION
La quinta edicion de la clasificacion de la OMS de tumores de tejidos blandos y huesos se
publicé en abril de 2020 y siguen la misma organizacion que la cuarta edicion, describiendo

los siguientes grupos de linaje: (3)
1. Tumores condrogénicos,

12
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Tumores osteogénicos

Tumores fibrogénicos

Tumores vasculares del hueso

Tumores osteoclasticos ricos en células gigantes tumores
Tumores notocordales

Otros tumores mesenquimatosos del hueso

Neoplasias hematopoyéticas del hueso

NG~ WN

SINTOMATOLOGIA

Los pacientes con tumores 6seos malignos de alto grado suelen referir dolor. Al principio
es intermitente, progresando a constante, presente durante el reposo, de noche y con la
actividad fisica, a menudo sin respuesta a los AINEs o analgésicos suaves. (2)

La exploracion fisica puede mostrar una masa dura y fija, y la movilidad articular suele estar
disminuida, con evidente atrofia muscular. Entre el 5% y el 10% de los pacientes se
diagnostican a partir de una fractura patolégica. (4) Estas suelen producirse por un
traumatismo menor o durante las actividades cotidianas. (5)

ESTADIFICACION DE ENNEKING

Se aplica solamente para lesiones que tengan su histogénesis en tejido conectivo y no para
lesiones primarias de células redondas tales como leucemias, linfomas, mielomas, tumores
de Ewing o metastasis. (6)

TABLA 1: LA CLASIFICACION POR ESTADIOS DE ENNEKING SE BASA EN TRES
PARAMETROS: (7)
El grado histoldgico es el mejor parametro para calcular el riesgo de sufrir metastasis:

Grado O Tumor benigno (sin riesgo de enfermedad
metastasica)

Grado 1 Tumor maligno de bajo grado (riesgo bajo de
enfermedad metastasica, inferior al 15%)

Grado 2 Tumor maligno de alto grado (riesgo alto de

enfermedad metastasica superior al 15%)
La localizacién y extension de la enfermedad se describe basandose en si se limita 0 no
a su compartimento de origen, lo que indica probabilidad méas elevada de metastasis:

A Si esta limitada dentro de la estructura anatémica
gue dio origen a la neoplasia
B Si esta fuera de la estructura anatdmica que dio

origen a la neoplasia
T1 Intracapsular
T2 Extracapsular e intracompartamental
T3 Extracapsular y extracompartamental
La extension a distancia de la enfermedad:
MO Sin metéstasis regional o a distancia
M1 Con metastasis regional o a distancia
Fuente: (8)
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Con los parametros anteriores los tumores del sistema musculoesquelético se pueden
dividir en dos grandes grupos: (2)

e Benignos (Numeros arébigos)

e Malignos (NUmeros romanos)

TABLA 2: CLASIFICACION POR ESTADIOS. CLASIFICACION DE ENNEKING

Tumores benignos Tumores malignos

1 Inactivos IA Bajo grado intracompartamental
2 Activos IB Bajo grado extracompartamental
3 Agresivos

IIA Alto grado intracompartamental
IIB Alto grado extracompartamental

IIIA Metéastasis intracompartamental
I1IB Metastasis extracompartamental
Fuente: (7)

TRATAMIENTO QUIRURGICO CONSERVADOR

En la actualidad, el tratamiento quirargico conservador o de salvamento de los miembros,
frente a la amputaciéon, es habitual en el control quirdrgico local de los tumores 6seos
malignos primitivos. De forma general estd indicado cuando es posible una reseccion
oncoldgica y una reconstruccién funcional posterior.(9)

CIRUGIA CONSERVADORA EN TUMORES OSEOS DE LAS EXTREMIDADES
INFERIORES

La mayoria de los tumores 6seos malignos se localizan en las extremidades inferiores,
siendo el fémur distal la localizacion mas comun. Con los avances quimioterapicos y las
nuevas técnicas de imagen, en el 90% de los casos se pueden plantear intervenciones de
salvamento del miembro con mejores resultados funcionales y de calidad de vida y sin
comprometer la supervivencia de los pacientes en comparacion con los sometidos a
amputaciones (10) Otras cuestiones de interés son las relativas a la definicion del margen
quirdrgico y a la eleccion de la mejor reconstruccion, biolégica o protésica, adaptada a la
mayor esperanza de vida de los pacientes en la actualidad. Las posibilidades al respecto
incluyen los homoinjertos, la mega prétesis y los injertos 6seos vascularizados.(9)

RECONSTRUCCION PROTESICA

Los avances en el campo de los biomateriales, de la metalurgia y en los disefios articulares
han convertido a la reconstruccién protésica en el pilar principal del tratamiento quirdrgico
de los tumores 0seos malignos periarticulares. Las ventajas de esta reconstruccion
incluyen la carga inmediata en los vastagos cementados, movilidad articular adecuada,
duracion y pocas complicaciones iniciales, lo que permite reanudar la quimioterapia sin
demora. La rgpida recuperacion funcional es importante, sobre todo, en los pacientes con
metastasis y mal prondéstico. Las desventajas incluyen, ademas de la infeccion, que puede
presentarse hasta en el 13% de los casos, osteolisis y movilizaciones a largo plazo. (9)
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Las mega prétesis suelen utilizarse en el fémur distal, la tibia proximal y el fémur proximal,
con supervivencias del implante a los 10 afios del 70% al 80% (8), generalmente mayor en
el reemplazo femoral proximal y menor en el tibial proximal. Un estudio con 251 pacientes
sometidos a reconstruccién con mega prétesis no cementada demostré una supervivencia
del implante a 10 afios del 96% en el fémur proximal, del 76% en el fémur distal y del 85%
en la tibia proximal (11)

Los sistemas de clasificacién anteriores del fracaso de la recuperacién de la extremidad se
centraban en los fracasos endoprotésicos y carecian de suficiente profundidad para el
estudio eficaz de las causas del fracaso. Para abordar estas insuficiencias, la Sociedad
Internacional de Salvamento de Extremidades (ISOLS) formd un comité para recomendar
revisiones de los sistemas anteriores.(12)

Clasificaron por primera vez los fracasos de la cirugia de conservacién de extremidades
con endoprétesis como mecanicos 0 no mecanicos (13). En 2011, este sistema de
clasificacién se ampli6 para incluir tres tipos de fallas mecénicas y dos no mecanicas (14).
Estas clasificaciones presentan muchos problemas por no incluir y clasificar fallas que se
presentaban con los tejidos blandos, tiempos de aparicion de infeccion, y la rotura protésica
y fractura periprotesica. (15,16)

En un esfuerzo por abordar las deficiencias del sistema actual, la Sociedad Internacional
de Salvamento de Extremidades (ISOLS) establecié un comité para mejorar la clasificacion
de endoprotesis y crear un nuevo sistema para fallas de aloinjertos. (12)

CLASIFICACION MODIFICADA DE FALLAS DE SALVAMENTO DE EXTREMIDADES
FRACASOS ENDOPROTESICOS

Fallas tipo 1: falla de tejidos blandos
Las fallas funcionales son aquellas que resultan en disfuncién como resultado de la
inestabilidad. Las fallas en la cobertura involucran la dehiscencia aséptica de la herida. (12)

Fracasos tipo 2: aflojamiento aséptico

El aflojamiento aséptico convencional se manifiesta como reabsorcion periprotésica del
hueso mediada por osteoclastos, generalmente debido a restos microscépicos de
polietileno, que normalmente se presenta varios afios después de la operacion (17). Los
pacientes que se someten a tratamientos adyuvantes para enfermedades oncolégicas (18).
Las fallas que causan el aflojamiento aséptico se subclasificaron como tempranas (< dos
afios, tipo 2A) y tardias (> dos afios, tipo 2B) (19).

Fallas tipo 3: falla estructural

Las fallas estructurales se han subclasificado segun el sitio de la disfuncion. Los desgastes
o roturas de implantes que requieren revision se consideran tipo 3A y las fracturas
periprotésicas se consideran tipo 3B. (12)

Fallos tipo 4: infeccion
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Los fallos atribuibles a infeccién se subclasificaron con base a lo descrito por Jey (15)

Fracasos tipo 5: recurrencia de la enfermedad

Debido a las posibles diferencias de tratamiento y prondstico, el fracaso de la recuperacion
de la extremidad debido a un tumor recurrente como consecuencia de la contaminacién en
el momento de la reconstruccion endoprotésica. Ambos tipos requieren la extraccion de la
prétesis, pero la recidiva de los tejidos blandos puede tratarse mediante la extraccion de la
protesis, una escision local amplia y un posible tratamiento adyuvante sin reseccion
adicional del hueso. Por el contrario, la recidiva 6sea requiere la extraccion de mas hueso
nativo, lo que puede requerir la sustitucion de una prétesis ésea total o la amputacion. (12)

TABLA 3: CLASIFICACION MODIFICADA DE FALLAS DE SALVAMENTO DE
EXTREMIDADES

Categoria
general
Mecanico

No
mecanico

Modo

Tipo 1 Insuficiencia de tejidos
blandos disfuncionales o deficientes
gue resultan en una funcién de las
extremidades comprometida

Tipo 2 Injerto-huésped no unién
Evidencia clinica y radioldgica de
injerto-huésped no cicatrizante

Tipo 3 Falla estructural Rotura o
fractura que resulta en una
estructura de soporte deficiente

Tipo 4 Infeccién Reconstruccion
infectada no susceptible de retencién

Tipo 5 Progresién tumoral
Recurrencia o progresion del tumor
con contaminacion por aloinjerto

Nota: Modificada, se excluye Pediatrica.

Fuente: (12)
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Subcategoria

Funcional

Cobertura

Hipertréfico

Atroéfico

Fijacion

Injerto
Temprano

Tarde

Tejido

blando

Hueso

Descripcion

Funcion limitada debido a
una unién musculo-
ligamentosa insuficiente

Dehiscencia aséptica de
la herida

No unién con abundante
formacion de callos del
lado del huésped

No unién sin formacién de
callos del lado del
huésped

Rotura de placas y/o
tornillos que conduce a la
inestabilidad de la
construccion

Fractura por aloinjerto
Implante biolégico
infectado < 6 meses
después de la
implantacion

Implante biolégico
infectado > 6 meses
después de la
implantacion

Progresién tumoral de
tejidos blandos con
contaminacion por
aloinjerto

Progresiéon del tumor 6seo
con contaminacion por
aloinjerto
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a. Antecedentes

Identifica los elementos que integran la pregunta:
(P)aciente o Problema: Pacientes con neoplasia 6sea
()ntervencioén, estrategia, tratamiento, factor de (E)xposicion, factor
pronodstico, o prueba diagnostica: Ninguna
(C)omparacion o control (ej: terapia alternativa, placebo): Ninguna
(O)utcome, desenlace o evento: Fallas y complicaciones
(T)iempo en el que se espera ocurra el desenlace: 5 afios

Se realizé una busqueda sistematica a partir de la siguiente pregunta:
¢, Cudl es la frecuencia de fallo y complicaciones, asociadas a la vida media

de las prétesis tumorales para tratamiento en los pacientes con neoplasias
Osea de rodilla?
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La busqueda se realizd en tres bases de datos electronicas, utilizando tres
elementos de la pregunta: (P), (I/E) y (O). Ver tabla 1y 2.

Tabla 1. Palabras clave y términos alternativos de la pregunta utilizados en la
bldsqueda.

Neoplasias 6seas Céncer de Hueso Bone Neoplasms Neoplasias
Cancer Oseo Oseas
Protesis de rodilla Knee Prosthesis Protesis de la
Rodilla
Remplazo de rodilla Alargamiento del Tunel Arthroplasty Artroplastia
(artroplastia) Oseo Replacement Knee
Ampliaciones del Tunel
Oseo
Ampliacion del Tunel
Oseo
Ensanchamiento del
Tanel Oseo
Ensanchamientos del
Tanel Oseo
Expansiones del Tunel
Oseo
Expansion del Tunel
Oseo
Falla de Protesis Aflojamiento de Prétesis  Prosthesis Failure Falla de
Disfuncién Protésica Prétesis

Falla Protésica

Fallo Protésico

Fallo de Protesis
MeSH: Medical Subject Headings; EMTREE: Embase Subject Headings; DeCS: Descriptores en Ciencias de
la Salud.
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B:::oge Selecciona los filtros activados en la busqueda Algoritmo o enunciado de busqueda
Text Availability L] Letter
[] Abstract ] Multicenter Study
] Free full text ] News
L] Full text ] Newspaper Article
Article Attribute [] Observational Study
[] Associated data [] Observational Study, Veterinary
Article Type [] Overall
[] Book and Documents [] Patient Education Handout
] Clinical Trial [] Periodical Index
[] Meta-Analysis [] Personal Narrative
[JRCT [] Portrait
[] Review ] Practice Guideline
[] Systematic Review [] Pragmatic Clinical Trial History and Search Details L, Downlead i Dsiee
Publication Date ] Preprint Search Actions Detalz Quary Resutts Time
D 1 year I:l Pubhshed Erratum #13 > :;Lc:'((sone AND (Knee )) AND 194 23:09:42
[]5years [] Research Support, American e > o (Bone NesplamarTia/Abstact) AND (Knee B
PubMed D 10 years Recovery and ReInVEStment ACt Prosthesis[Title/Abstract])) AND (Prosthesis Failure[Title/Abstract])
[] Custom Range [] Research Support, N.I.H., ety /ot AND ((nee Lo
Article Type Extramural #10 > seavenProsthesis Filure[Tite/Abstract te0 20612
I:l Address I:l Research SuppOl‘t, NIH, %9 > h: Knee Prosthesis(Title/Abstract] 037 230538

[] Autobiography

[ Bibliography

[] Case Reports

] Classical Article

] Clinical Conference

[] Clinical Study

] Clinical Trial Protocol
[] Clinical Trial, Phase |
[] Clinical Trial, Phase I
[] Clinical Trial, Phase Il
[] Clinical Trial, Phase IV
[] Clinical Trial, Veterinary
[ ] Comment

Intramural

[] Research Support, Non-U.S.
Gov't

[ ] Research Support, U.S. Gov't,
Non-P.H.S.

[] Research Support, U.S. Gov't,
P.H.S.

[] Research Support, U.S. Gov't
[] Retracted Publication

[] Retraction of Publication

[] Scientific Integrity Review

[] Technical Report

[] Twin Study

*

h: Bone Neoplasms[Title/Abstract]

23:04:31
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B::foge Selecciona los filtros activados en la busqueda Algoritmo o enunciado de busqueda
[] Comparative Study [] validation Study
[] Congress [] Video-Audio Media
[] Consensus [ ] Webcast
Development Conference Species
[] Consensus [ ] Humans
Development Conference, [] Other Animals
NIH Language
[] Controlled Clinical Trial ~ [] English
[] Corrected and [] Spanish
Republished Article [] Others
D Dataset Sex History and Search Details o, Download [ Delete
D DiCtionary D Female D Male Search Actions Details Query Results Time
I:l DireCtory Journal #13 > Search: ((Bone Neoplasms) AND (Knee Prosthesis)) AND (Prosthesis 94 23:09:42
[] Duplicate Publication [ ] Medline Felare
PubMed L] Editorial Age - T et Arerin) ANO (oeasecte vt/ Abtenct) L

] Electronic
Supplementary Materials
[] English Abstract

[] Evaluation Study

[] Festschrift

[] Government Publication
[] Guideline

[] Historical Article

[] Interactive Tutorial

L] Interview

] Introductory Journal
Article

] Lecture

[] Legal Case

[ ] Legislation

[] Child: birth-18 years

] Newborn: birth-1 month
] Infant; birth-23 months
[] Infant: 1-23 months

[] Preschool Child: 2-5 years
[] Child: 6-12 years

[] Adolescent: 13-18 years
[] Adult: 19+ years

] Young Adult: 19-24 years
[] Adult: 19-44 years

[ ] Middle Aged + Aged: 45+
years

[] Middle Aged: 45-64 years
[] Aged: 65+ years

[ 180 and over: 80+ years

Search: (Bone Neoplasms[Title/Abstract]) AND (Knee
Prosthesis[Title/Abstract])

Search: Prosthesis Failure[Title/Abstract]
Search: Knee Prosthesis[Title/Abstract]

Search: Bone Neoplasms[Title/Abstract]

2 2308:53

230612

23:05:38

1,652 23:04:31
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Bg:teoge Selecciona los filtros activados en la busqueda Algoritmo o enunciado de busqueda
Idioma L] Sin las palabras Bone Neoplasms” + Ko Prosiness” + “Prostness Folure 2
[] Cualquier idioma Donde las palabras aparezcan  +
[] Buscar solo paginas  [] En todo el articulo St g ot oo h ot crcoy e prosthese
en espafiol [] En el titulo del articulo g .
Buscar articulos Mostrar articulos fechados ' )

Google (] Con todas las entre - o

holar

sc palabras
] Con la frase exacta . ‘ ‘
[] Con al menos una de oo n ads o sysemate woow e
las palabras
Base de datos [] Universidad
[] Toda la base de ] Escuela/Facultad Resultados bisqueda basica
datos DGrado solicitud de biisqueda para "Bone Neoplasms® + "Knee Prosthesis® + "Prosthesis Failure” amojé los siguientes resultados
[] Solo tesis impresas [] Ccarrera e e i g o e o
[] Solo tesis digitales ] Afio Nodergeice e o sl

TESISUNAM Campo de busqueda ] Clasificacién

[] Todos los campos Adyacencia
[] Titulo [] Buscar las palabras
[] Sustentante separadas
[] Asesor [] Buscar las palabras juntas
[]Tema Periodo del al
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Se eliminaron las citas duplicadas en las distintas bases de datos. Se revisaron los
titulos y resumenes de las citas recuperadas y se excluyeron aquellas no
relacionadas con la pregunta. Posteriormente se evaluaron los articulos de texto
completo y se eligieron aquellos que cumplieron con los siguientes criterios de
seleccion. Ver tabla 3.

Tabla 3. Criterios de seleccion de los articulos de texto completo.

Criterios de inclusién

1. Cualquier tipo de estudio
Criterios de exclusién
Articulos escritos en Frances, chino, aleman y/o sueco
Articulos que no se pudo obtener el texto completo
Articulos en pacientes pediatricos
Articulos en péaginas de internet sin posibilidad a descargar
Literatura que no aporta informacién sobre el tema
Paginas de internet sobre libros que no se pudieron adquirir
Estudios en animales

Noghr~wdhE

A continuacién, se muestra un resumen del proceso de seleccion. Ver figura 1.

PUBMED: 194

Numero de citas identificadas por cada base de
datos:

{ Numero total de citas identificadas:217
C

GOOGLE ACADEMICO: 23

Identificacio

TESIS UNAM: O
Numero total de citas duplicadas: 22

Numero total de citas excluidas basadas en el titulo
y resumen: 192

Tamizaje

Numero total de articulos de texto completo
recuperados: 3

_ Ndmero de articulos de texto completo removidos
por cada criterio de exclusién: 60

— Numero total de articulos incluidos en la revision: 3

Inclusion  Elegibilidad

Figura 1. Proceso de seleccion. Adaptado de: Muka T, Glisic M, Milic J, Verhoog S, Bohlius J, Bramer W, et
al. A 24-step guide on how to design, conduct, and successfully publish a systematic review and meta-analysis in medical
research. European Journal of Epidemiology. 2020 Jan 1;35(1):49-60.
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A continuacion, se resumen los articulos de texto completo que cumplieron con los
criterios de seleccion. Ver tabla 4.

Tabla 4. Tabla de recoleccidon de datos de los articulos seleccionados.

Primer Pais Disefio Tamano Intervencion Desenlace Magnitud ICo
Autor y del de o o evento del valor de p
Ano de estudio muestra  exposicion desenlace*
publicacion
Xue YS, 2017 China Observacional 22 Colocacion de Recurrencia e Recurrencia Kaplan-meier
retrospectivo prétesis de intervencion del tumor, indice de
rodilla nuevamente muerte, supervivencia
realizada metastasis del 73%
Harzem Ozger, Turquia Observacional 101 Colocacién de Tiempo de falla  Menor tasa de Tasa de
2021 retrospectivo protesis (o] falla en las supervivencia
tumorales complicaciones  megaprotesis mayor en las
de la prétesis de segunda
menos generacion
frecuente que en la
primera
(p=0.027)
G. Gosheger, Alemania  Reportedeun 1 Colocacion de Manejo Funcionalidad Opcién
2001 caso prétesis de otorgado al de la caminata terapéutica
miembro pélvico paciente en el paciente comentada

tratado con la
protesis
modular

IC: intervalo de confianza; *: medidas de resumen o medidas de efecto.
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V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El fémur distal y tibia proximal es un sitio frecuente de tumoraciones primarias y
metastaticas de neoplasias del hueso, antes de 1970 la mayoria de los pacientes
con tumoraciones de fémur distal eran tratadas con amputacion del miembro pélvico
afectado. Hoy en dia, con terapia neoadyuvante y terapias adjuntas, el salvamento
de la extremidad es cercano al 90% de los pacientes con tumoracion de fémur distal,
dejando como ultima opcidén a la amputacion del miembro pélvico.

Sin embargo, uno de los inconvenientes de la cirugia de preservacion de la
extremidad implica mayor morbilidad tanto en el perioperatorio como en el
postoperatorio. La reconstruccion Endo protésica tiene una tasa de complicacion
temprana de 22% que aumenta a 55% con el seguimiento prolongado. Otros desean
la reconstruccion de la extremidad para obtener resultados cosmeéticos mas
aceptables, asi como menor gasto energético que cuando se usa una protesis
externa. El uso de endoprétesis localizadas en la tibia proximal y fémur distal implica
dificultades técnicas derivadas de la distorsion y reseccion de la anatomia local, asi
como de la reconstruccion del mecanismo extensor de la rodilla. A lo anterior debe
agregarse la presencia de complicaciones como la inadecuada cobertura por los
tejidos blandos y las alteraciones neurovasculares por la intima relacién de la tibia
proximal y el fémur distal con los vasos y nervios relacionados.

VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cudl es la frecuencia de fallo y complicaciones, asociadas a la vida media de las
proétesis tumorales para tratamiento en los pacientes con neoplasias 6sea de rodilla?
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VIl. JUSTIFICACION

Lograr recabar un perfil de los pacientes que llegan a presentar un fracaso con la
colocacion de la mega prétesis de rodilla en pacientes con neoplasias 6seas, dando
a conocer los principales factores de riesgo asociados que se presentan para una
falla y cudl es el tipo de falla que méas prevalente basados en la clasificaciéon de la
ISOLS.

Con el perfil de los pacientes con la falla se asociaran los factores de riesgo de cada
individuo usando la informacién obtenida en los expedientes clinicos, se recopilara
la informacién en una base de datos.

Conociendo los factores de riesgo que pueden reducir la sobrevida de una mega
protesis de rodilla se podra evitar el desenlace de una falla temprana o tardia y
poder asi alargar mas el tiempo de uso de la mega prétesis en los pacientes con
neoplasias 0seas.
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VIll. OBJETIVOS

a. Objetivo General
Conocer la frecuencia de fallo y complicaciones asociadas a la vida media
de las protesis tumorales para tratamiento en los pacientes con neoplasias
Osea de rodilla.

b. Objetivos Especificos:

1) Describir el tipo de tumor osteomuscular que causé la indicacion de la
colocacion de una mega protesis.

2) Describir el tiempo de vida media de la proétesis tumoral en el total de
la muestra y por sexo.

3) Describir la frecuencia de falla de la protesis tumoral para tratamiento
en pacientes con neoplasias de rodilla.

4) Describir la frecuencia de complicaciones de acuerdo con el tipo de
falla segun la clasificacién de ISOL de las prétesis tumorales para
tratamiento en pacientes con neoplasias de rodilla.

5) Describir los factores de riesgo asociados con la falla de la mega
proétesis.

IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

Al tratarse de un estudio descriptivo no aplica la hipétesis de investigacion.

26



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Frecuencia De Fallas Y Complicaciones Asociadas Al Tiempo De Uso De
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México Las Prétesis Tumorales Para Tratamiento De Los Pacientes Con
Neoplasia Osea De Rodilla

Ramirez Antonio D, et al.

X. MATERIAL Y METODOS

\
Ap|IC3tIVOZ Evalua el éxito de una intervencién. Ej: tratamiento de la
enfermedad. )

~
Predictivo: estimacién de eventos generalmente adversos o en funcion al
tiempo. Ej: prondstico de la enfermedad.

J

/EXpl ICatIVO: Explica el comportamiento de una variable en funcién de otra, )

cumple con criterios de causalidad (fuerza, consistencia, especificidad,

temporalidad, gradiente bioldgico, plausibilidad, coherencia, experimento,

analogia, reversibilidad), por lo que requiere de control estadistico multivariado

para descartar asociaciones aleatorias, casuales o espurias. Ej: causas de la
nfermedad

un analisis bivariado con pruebas de correlacidn, estadistica comparativa, o
medidas de asociacion. Ej: factores de riesgo de la enfermedad.

o

[Descriptivo: Descripcion o caracterizacidn cuantitativa de un fenémeno. Ej

prevalencia de la enfermedad en relacion a la persona, lugar o tiempo.

Explorato rio: Descripcion o caracterizacion cualitativa de un fenémeno. Ej
identificacion de un sindrome.

J
-~
Relacional: pemuestra dependencia no causal entre dos eventos a través de

Figura 2. Niveles de investigacion.

Adaptado de: Tipos y Niveles de Investigacion [Internet]. [cited 2022 Apr 17]. Available from:
http://devnside.blogspot.com/2017/10/tipos-y-niveles-de-investigacion.html

Selecciona el nivel de investigacién al que pertenece el anteproyecto:
[] Exploratorio [X] Descriptivo [_] Relacional [_] Explicativo [_] Predictivo [_] Aplicativo

a. Diseno:
Por el tipo de intervencion: Observacional
Por el tipo de analisis: Descriptivo
Por el nUmero de veces que se mide la variable desenlace: Transversal
Por el momento en el que ocurre la variable desenlace: Retrospectivo
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Tabla 5. Clasificacion del tipo de investigacion y disefio del estudio.
TIPO DE INVESTIGACION TIPOS DE DISENO

Guias L]
Meta-analisis L]

Investigacion

Secundaria - . .
Revisiones Sistematizadas ]

Communit

Por el tipo de Por el tipo de | Por el nimero de veces y el momento en
intervencion analisis que se mide la variable de interés
Fase n

v

Ensayo Clinico
Controlado

Aleatorizado Fase ]

-Con grupos cruzados

-Con grupos paralelos Fase
(enmascaramiento: simple, I D
doble o triple ciego)

Ensayo Clinico

Controlado No Fase []
Aleatorizado o Cuasi- Il
Investigacion experimental

Clinica Ensayo Clinico No Fase [

Controlado |
Cohorte

Analitico Casos y Controles
(analizan Transversal
hipétesis) Estudios de Validez de
Pruebas Diagndsticas

Experimental Analitico
(modelos
humanos)

Bedside (junto a la cabecera del paciente)
Investigacién Primaria
|

Observacional Estudios Ecoldgicos
(exploratorios, de grupos muiltiples,
de series de tiempo, 0 mixtos)

Descriptivo Encuesta Transversal o de
Prevalencia

Series de Casos

Reporte de Caso

In vivo Farmacocinética
(modelos gnimales) Farmacodinamia
Investigacion ) Invitro Toxicologia

Preclinica (Organbﬁz'r;g{gjfuslégfl“'as’ Biologia molecular
Ingenieria genética

In silico , =
(simulacién computacional) Biocompatibilidad, etc.

O X | O O

Investigacion
Biomédica
Basica

(disefio y desarrollo de biomoléculas, farmacos, biomateriales, dispositivos
médicos)

O (OO (g

Benchside (unto al banco)

Adaptado de:

Cohrs RJ, Martin T, Ghahramani P, Bidaut L, Higgins PJ, Shahzad A. Translational Medicine definition by the European
Society for Translational Medicine. New Horizons in Translational Medicine. 2014; 2: 86-8.

Borja-Aburto V. Estudios ecoldgicos. Salud Publica de México. 2000;42(6): 533-8.

Murad MH, Asi N, Alsawas M, Alahdab F. New evidence pyramid. Evidence Based Medicine. 2016;21(4):125-7.
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b. Sitio
Servicio de Tumores Oseos del Hospital de Ortopedia de la Unidad Médica
de Alta Especialidad (UMAE) de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en la Ciudad de México.

c. Periodo
Del 01/01/2018 al 31/12/2022.

d. Material
i. Criterios de Seleccion

Tabla 6. Criterios de Seleccion.

[X] Casos
Inclusion: Diagnéstico de patologia tumoral en rodilla a quienes se les haya
(caracterfsticas que deben estar hecho artroplastia total de rodilla con prétesis tumoral en nuestra
presentes en la muestra) unidad; con expediente clinico disponible, ya sea en fisico o en

electrénico para realizar la revision.

No Inclusion: Pacientes que hayan perdido el seguimiento en la consulta
(no son los contrarios a los de externa.
inclusion)

Que hayan fallecido antes de determinar si existieron
complicaciones como infeccion periprotésica

Pacientes cuyos expedientes ya no estén en activo, se hayan
depurado o que los registros de expedientes se hayan dafiado o
con expedientes incompletos y registro insuficiente

e. Métodos
i. Técnica de Muestreo
X] No probabilistico: Muestreo por conveniencia
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ii. Calculo del Tamaio de Muestra

Study Designs
L I 1
Observational Experimental
. . Non-randomized Randomized
Desciptie arabdical trials controlled trials

i Case Control Cohort Parallel LR

sectional Studies Studies Designs Designs and

Case Series sectional) Studies 8 others

Equivalence Superiority

Non-
inferiority

Wang, X. and Ji, X, 2020. Sample size estimation in clinical research: from randomized contrelled trials to observational studies. Chest, 158(1),
An ©19-870

Intreduction

Survey (Cross-sectional)

Sel clinical design

Randomized Control Trial (Parallef) Continuous Qutcome Proportional Outcome

Non-inferiority Trial

Equivalence Trial

Superiority Trial Cochran WG. Sampling Techniques. John Wiley & Sons; 1977.

Observational Study Kotrlik, 1. W. K. . W, & Higgins, C. C. H. C. C. (2001). Organizational research: Determining appropriate sample size in
- survey research appropriate sample size in survey research. Information technology, learning, and perfermance

Cohart Study journal, 191}, 43.

Case-contrel Study
Suppose for the proportional variable, the level of acceptable error is 5% (i.e., d = 0.05), and the expected

Cross-sectional Study proportion in population is 0.5 (i.e., p = 0.5). At the 5% Type | error rate (Le, a = 0.05), the sample size of the
| survery is 385,

Survey (Cross-sectional)

Type | error rate, a @ Expected proportion in population, p Absolute error or precision, d
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Revisiones de endoprdtesis no invasivas categorizadas por el Gltimo sistema de clasificacién de fallas de prétesis

ISOLS, estratificado por tipo de protesis.

Clasificacién de fallas ISOLS EPR Total de pacientes, n (%) Por tipo de prétesis

Calculo de muestras con base en tabla previa

Reference | Example

Type L error rate, o« @

0.05

repifisis TS
Tipo 14 38 (8.6%) 14 (10.9%) 24 (7.8%)
(tejido blando - funcional)
Tipo 1B 16 (3.6%) 3(23%) 13 (43%)
(tejidlo blando - Cobertura)
Tipo 2 38 (8,8%) 18(18,8%) 15 (4.9%)
[Aflojamiento aséptico)
Tipo 34 71 (16,1%) 39(30,5%) 31(10,1%)
(Estructural - Implante)
Tipo 3B 13 (3,0%) 4(31%)  9(29%)
(Estructural - Oseo)
Tipo 4 39 (8.8%) 12(9.4%) 26(8.5%)
(Infeccién)
Tipe 5 24 (5,:49%) 6(47%)  18(5.9%)
(progresion tumoral)
Tipo 6 9 (2.0%) 1(0.8%)  (2.69%)
(pedistrico)

Expected proportion in population, p Absolute error or precision, d

0.036 0.03

2-side significance level  0.05

p 0.036
d 0.03

Result

Total sample size 149

Estudio observacional, retrospectivo y descriptivo de fuentes secundarias, usando
el expediente clinico fisico y electronico, sistema de rayos x y el registro de
laboratorio disponibles en nuestra unidad.

La muestra sera no probabilistica, de casos consecutivos, con pacientes con una
artroplastia tumoral de rodilla, del periodo 01 enero 2018 — 31 diciembre 2022. Para
determinar el diagndéstico de falla y complicaciones, asociadas a la vida media de
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las proétesis tumorales para tratamiento de los pacientes se usaran los criterios
establecidos por la Sociedad Internacional de Salvamento de Extremidades
(ISOLS).

Para el calculo de muestra se tomé como base un articulo de revision sobre falla
de implantes, que determina la frecuencia de cada subtipo de falla de las proétesis
usando la ultima escala de la ISOLS, se tom¢ la falla menos frecuente para el
calculo de la muestra con una tasa de error tipo | de 0.05, la proporcién esperada
de 0.036 y un error absoluto o de precision de 0.03. que dio como resultado una
muestra total de 149 participantes.

iii. Meétodo de Recoleccion de Datos

1. Se presentd el protocolo de estudio, a evaluacion por el comité local de
investigacion, se acepto y se procedio a realizar la siguiente metodologia.

2. Se buscaron en las libretas de control, censo de ingresos y cirugias
realizadas del servicio de Cirugia de Tumores Oseos, Unidad Médica de Alta
Especialidad de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez”, Instituto Mexicano del Seguro Social, tomando en cuenta
los nombres y numeros de afiliaciéon al IMSS, del periodo comprendido
(01/01/2018 al 31/12/2022).

3. Se localizé los registros de los pacientes, se procedi6é a aplicar los criterios
de seleccion.

4. A los registros de los pacientes que constituyeron la muestra de estudio, se
le realiz6 la busqueda y recoleccion de los valores de las variables de estudio,
asi como el registro en la Hoja de Recoleccion de Datos.

5. Se asignd un numero de Folio para cada caso incluido al estudio, el cual fue
anico y progresivo de manera secuencial, segun la fecha de registro-ingreso
del paciente a piso.

6. Cada variable de estudio se recolecté acorde a su definiciébn operacional,
descrita en el apartado de variables.

7. Posterior a tener todas las hojas de recoleccion de datos, se realizé el
vaciamiento de los datos, en la base de datos elaborada en el programa
estadistico SPSS y Excel, acorde al tipo de variable y categorias de cada una
de ellas.

8. Se termind la base de Datos y se procedio a el analisis estadistico.

9. Se obtuvo los resultados, se redactdé la discusién y las conclusiones del
trabajo, asi mismo la redaccion del manuscrito médico y la tesis para la
obtencion del diploma de especializacion en Ortopedia, con la debida
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Difusion local, nacional e internacional de dicho manuscrito mediante la
publicacion del articulo en revista indexada (lo esperado).
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iv. Modelo Conceptual

Busqueda de pacientes en
libretas de control, censos de
ingresos y programaciones de

cirugias realizadas en las
fechas estipuladas.

Se localizaron los sujetos de
estudio.

Se procedié a aplicar criterios
de inclusién y no inclusion.

Los pacientes seleccionados
crean la muestra de estudio,
de donde se obtiene una
base de datos.

v

Se realizd a base de datos,
donde se le asigné a cada
sujeto un Folio.

Cada variable de estudio fue
reacolectada con base a su
definicién operacional.

Terminanda la base de datos,
se procedio a realizar un
descripcion de los resultado.

Se realizé un analisis
bioestadistico en el programa
SPSS Versién 25.

v

Se aplicaron las pruebas
estadisticas necesarias con
base a la necesidad de las
variables.

Se realizé el analisis
estadistico. Describiendo los
resultados obtenidos.

Se procedid a realizar las
discusidn de los resultados
obtenidos en contraste ccn la
literatura previamente
existente.

Al termino se emitio las
conclusiones del trabajo.




v. Descripcion de Variables

Variable Definicion Definicion Tipo de variable Unidad o escala de
conceptual operacional medida

Género Se refiere a los Género reportado en | [X] Cualitativa: Femenino
atributos sociales y el expediente del Nominal Masculino
las oportunidades paciente.
asociadas a ser
hombre o mujer.

Edad Tiempo transcurrido Tiempo transcurrido X Cuantitativa: Afios
desde el nacimiento a | desde el nacimiento Continua
la fecha. al momento de la

intervencion
quirdrgica.

Peso Fuerza que la tierra Se obtiene X Cualitativa: Alto para la edad
ejerce sobre una colocando al Nominal Normal para la edad
masa. paciente en una Bajo para la edad

basculay
comparando con el
peso esperado para
su edad.

Talla Estatura o altura de Se obtiene midiendo | [X] Cualitativa: Alta para la edad
una persona. al paciente con cinta Nominal Normal para la edad

metrica o Baja para la edad
estadiometro y

comparando con la

talla esperada para

su edad.

Comorbilidad Presencia de dos o Enfermedad (es) X Cualitativa: Siono
més enfermedades al | asociadas Nominal
mismo tiempo en una | registradas en la
persona. historia clinica del

paciente.

Alergias Reaccion o respuesta | Alergia (s) asociada X Cualitativa: Siono
inmunitaria a registrada en la Nominal
sustancias que historia clinica del
generalmente no son paciente.
dafiinas.

Hemoglobina Proteina de los Hemoglobina del X Cualitativa: Bajo para la edad
glébulos rojos que paciente en la Ordinal Normal para la edad
transporta oxigeno. biometria hemética a Elevado para la

su ingreso edad
hospitalario.

Hematocrito Medida de la Hematocrito del X Cualitativa: Bajo para la edad
proporcion de los paciente en la Ordinal Normal para la edad
glébulos rojos en la biometria hemética a Elevado para la
sangre. su ingreso edad

hospitalario.

Plaquetas Células sanguineas Plaquetas del X Cualitativa: Bajo para la edad
encargadas de la paciente en la Ordinal Normal para la edad
coagulacion. biometria hematica a Elevado para la

su ingreso edad
hospitalario.

Leucocitos Conjunto Leucocitos del X Cualitativa: Bajo para la edad
heterogéneo de paciente en la Ordinal Normal para la edad
células sanguineas biometria hemética a Elevado para la
que sin ejecutoras de | su ingreso edad
la respuesta hospitalario.
inmunitaria.

Glucosa Principal carbohidrato | Glucosa del paciente | [X] Cualitativa: Bajo para la edad
presente en el en quimica Ordinal Normal para la edad
torrente sanguineo. sanguinea a su Elevado para la

ingreso hospitalario. edad

Urea Principal residuo de la | Urea del paciente en | [X] Cualitativa: Bajo para la edad
descomposicion de quimica sanguinea a Ordinal Normal para la edad

las proteinas.

Su ingreso
hospitalario.

Elevado para la
edad
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Creatinina Producto de desecho | Creatinina del X Cualitativa: Bajo para la edad
generado por los paciente en quimica Ordinal Normal para la edad
musculos. sanguinea a su Elevado para la

ingreso hospitalario. edad

Examen general de Conjunto de pruebas Examen general de X Cualitativa: Normal para la edad

orina que detectan y miden | orina del paciente a Ordinal Patologico para la
distintos su ingreso edad
componentes hospitalario.
eliminados por los
rifiones.

INR Indice que indica el INR del paciente en X Cualitativa: Bajo para la edad
tiempo que tarda en los tiempos de Ordinal Normal para la edad
coagular la sangre de | coagulacion a su Elevado para la
una persona. ingreso hospitalario. edad

Riesgo quirdrgico Probabilidad de Riesgo quirtrgico del | [X] Cualitativa: Sin contraindicacion
morbimortalidad paciente otorgado Ordinal Con
perioperatoria de una | por pediatriay o contraindicacion
persona. medicina interna a

su ingreso
hospitalario.

Sitio Porcion del espacio Sitio anatémico en X Cualitativa: Fémur
real o imaginada en donde se localiza la Nominal Tibia
gue se sitlia algo. tumoracion.

Tiempo de estancia Periodo determinado Tiempo transcurrido X Cuantitativa: Dias

hospitalaria durante el que se referido en el Discreta

prequirdrgico realiza una accién o expediente del
se desarrolla un paciente desde el
acontecimiento. ingreso del paciente

hasta el dia de la
intervencion
quirdrgica.

Tiempo de estancia Periodo determinado Tiempo transcurrido X Cuantitativa: Dias

postquirdrgico. durante el que se desde la Discreta
realiza una accién o intervencion
se desarrolla un quirdrgica hasta el
acontecimiento dia de egreso

hospitalario.

Antibiotico Medicamento que Antibidtico empleado | [X] Cualitativa: Cefalotina
combate infeccién como profilactico Nominal Cefotaxima
causada por Cefuroxima
bacterias. Ciprofloxacino

Clindamicina
Trimetoprima con
sulfametoxazol

Tiempo quirdrgico Periodo determinado | Tiempo en el que se | [X] Cuantitativa: Minutos
durante el que se llevé a cabo la Discreta
realiza la intervenciéon | intervencion
quirdrgica. quirdrgica.

Sangrado Pérdida de sangra. Sangre que perdio el | [X] Cuantitativa: Mililitros

transquirtrgico paciente durante el Discreta

evento quirdrgico.

Evolucioén clinica al Agravamiento de la Evolucién del X Cualitativa: Buena

momento del egreso enfermedad que paciente referido en Ordinal Regular

hospitalario. puede medirse por el expediente al Mala
signos o sintomas momento del egreso
observables y hospitalario.
diagnosticables.

Evolucién clinica a la Agravamiento de la Evolucién del X Cualitativa: Buena

primera consulta enfermedad que paciente referido en Ordinal Regular

posterior al egreso. puede medirse por el expediente en la Mala
signos o sintomas primera consulta
observables y posterior al egreso
diagnosticables. hospitalario.
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Evolucién clinica a la Agravamiento de la Evolucion del X Cualitativa: Buena
segunda consulta enfermedad que paciente referido en Ordinal Regular
posterior al egreso. puede medirse por el expediente en la Mala
signos o sintomas segunda consulta
observables y posterior al egreso
diagnosticables. hospitalario
Evolucién clinica a la Agravamiento de la Evolucion del X Cualitativa: Buena
tercera consulta enfermedad que paciente referido en Ordinal Regular
posterior al egreso. puede medirse por el expediente en la Mala
signos o sintomas tercera consulta
observables y posterior al egreso
diagnosticables. hospitalario
Complicacion derivada | Causa o problema Complicacion X Cualitativa: Fiebre
del tratamiento que complica algo o a | registrada en el Nominal Dehiscencia
quirdrgico alguien. expediente del Intolerancia a la
paciente. matriz 6sea
Infeccion confirmada
por cultivo
Recurrencia
Reintervencion Realizacién de una Si el paciente X Cualitativa: Siono
nueva intervencion requirié de otra Nominal
quirargica debido al intervencion
fracaso de una quirdrgica derivada
intervencion previa. de alguna
complicacion del
tratamiento
quirdrgico previo.
Tipo de falla protésica Fracasos de la cirugia | Grupo al que X Cualitativa: Mecanica
de conservacion de pertenece el tipo de Nominal No mecénica
extremidades con falla presentado por
endoprotesis el implante protésico
Falla protésica Aquellas que resultan | Falla resultante de la | [X] Cualitativa: Insuficiencia de
mecanica en disfuncién como técnica, el tipo de Nominal tejidos
resultado de la prétesis y el modo Injerto huésped no
inestabilidad de los de colocacién de la unién
componentes prétesis. Falla estructural
protésicos.
Falla no mecanica Aguellas que resultan | Falla resultante a X Cualitativa: Infeccion
en disfuncion como eventos Nominal Progresion tumoral
resultado de procesos | relacionados con el
no asociados a la paciente que no
colocacion de la tienen que ver con la
protesis. colocacién, material
y modo de
colocacion de la
protesis.
Falla mecanica por Insuficiencia de Subtipo de falla X Cualitativa: Funcional
insuficiencia de tejidos | tejidos blandos mecénica por Nominal Cobertura
disfuncionales o insuficiencia de
deficientes que tejidos
resultan en una
funcion de las
extremidades
comprometida
Falla mecanica por Evidencia clinicay Subtipo de falla X Cualitativa: Hipertrofico
injerto-huésped no radioldgica de injerto- | mecanica por injerto- Nominal Atréfico
union huésped no huésped no union
cicatrizante
Falla mecanica por Rotura o fractura que | Subtipo de falla X Cualitativa: Fijacion
falla estructural resulta en una mecanica por falla Nominal Injerto
estructura de soporte estructural
deficiente
Falla no mecanica por Reconstruccion Subtipo de falla no X Cualitativa: Temprana
infeccién infectada no mecanica por Nominal Tarde
susceptible de infeccion
retencion
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Falla no mecanica por Recurrencia o Subtipo de falla no X Cualitativa: Tejido blando

progresién tumoral progresién del tumor mecanica por Nominal Hueso
con contaminacion progresion del tumor
por aloinjerto primerio.

Gradacion La gradacion de los Tipo de gradacion X Cualitativa: G1 Bien
tumores 6seos asignada al tumor Ordinal diferenciado
malignos es primario causante de G2 Moderadamente
fundamental para la lesién a nivel de la diferenciado
orientar el tratamiento | rodilla. G3 Mal diferenciado
y predecir el G4 Indiferenciado
pronéstico de la
enfermedad

Estadificacion El sistema se basa en | Subgrupo al que X Cualitativa: Benignos

Enneking tres parametros pertenece con base Ordinal Malignos
clasicos: grado a la clasificacion de
quirargico (G), Enneking
extension local (T) y
presencia de
metastasis (M).

Tumores benignos Crecimiento que no Tumores que no X Cualitativa: Inactivos
es canceroso. No invaden el tejido Ordinal Activos
invade el tejido circundante que Agresivos
cercano ni se cumples con ciertas
disemina a otras caracteristicas de
partes del cuerpo. ser no dafiinos.

Tumores malignos Tumores malignos Subclasificacién ala | [X] Cualitativa: Bajo grado
suelen diseminarse o | que pertenecen los Ordinal Alto grado
invadir los tejidos tumores malignos Metastasis
cercanos, y también dependiendo de la
es posible que se estadificacion de
diseminen a otras Enneking
partes del cuerpo a
través de la sangre y
el sistema linfatico.

También se llama
neoplasia y
tumoracion.

Tumores malignos Tumores malignos Subclasificacién ala | [X] Cualitativa: Intracompartimental
suelen diseminarse o | que pertenecen los Ordinal Extracompartimental
invadir los tejidos tumores malignos
cercanos, y también dependiendo de la
es posible que se estadificacion de
diseminen a otras Enneking
partes del cuerpo a
través de la sangre y
el sistema linfatico.

También se llama
neoplasia y
tumoracion.

vi. Recursos Humanos
vii.  Armando Alcantara Corona.
X] Concepcion de la idea

X Escritura del anteproyecto de investigacion

X] Recoleccién de datos
X] Andlisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
<] Escritura del manusctito final
X] Revision del manuscrito final
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viii.  David Ramirez Antonio

X] Concepcion de la idea
X Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccion de datos
X] Analisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
<] Escritura del manusctito final
<] Revisién del manuscrito final

iX. Rubén Torres Gonzalez.
[] Concepcion de la idea
[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccion de datos
[ ] Analisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[_] Escritura del manusctito final
<] Revisién del manuscrito final

X.  Dr. José Alberto Cruz Olivera.
[] Concepcion de la idea
[] Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccion de datos
[ ] Analisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[_] Escritura del manusctito final
[] Revisién del manuscrito final

xi.  Dr. David Santiago German.
X] Concepcion de la idea
X Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccién de datos
X] Andlisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
X] Escritura del manuscrito final
<] Revisién del manuscrito final

vii. Recursos Materiales
Recursos materiales propios del servicio de Tumores Musculoesqueléticos del
Hospital de Ortopedia de la Unidad Médica de Alta Especialidad de Traumatologia,
Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” como son:
Computadora, boligrafos, hojas blancas, impresora.

39



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Frecuencia De Fallas Y Complicaciones Asociadas Al Tiempo De Uso De
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México Las Prétesis Tumorales Para Tratamiento De Los Pacientes Con
Neoplasia Osea De Rodilla

Ramirez Antonio D, et al.

XI. ANALISIS ESTADISTICO

[] Cualitativo [X] Descriptivo [_] Bivariado [_] Comparativo
Analisis estadistico descriptivo:

Se realiz6 un andlisis de normalidad a cada una de las variables cuantitativas para
comprobar si la muestra sigue una distribucion normal a través de la prueba de
Shapiro-Wilk cuando la muestra sea = 50 observaciones. Las variables cuantitativas
con distribuciébn normal o paramétrica se expresaran en medias + desviaciones
estandar (DE), aquellas con una distribucidon no paramétrica se expresaran en
medianas y rango intercuartilar. Las variables cualitativas se expresaran en
frecuencias absolutas 0 numero de observaciones (n) y frecuencias relativas o
porcentajes (%).

Se utilizara el Paquete Estadistico IBM® SPSS® Statistics V.25.
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Xll. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de investigacion se llevara a cabo en
un registro de pacientes mexicanos, con base al Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud, que se encuentra vigente

actualmente en el territorio de los Estados Unidos Mexicanos:
XTitulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos,
XlCapitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.
[Icapitulo II. De la Investigacién en Comunidades, en los articulos 28 al 32.
[ICapitulo Ill. De la Investigacién en Menores de Edad o Incapaces, en los articulos 34 al
39.
[ICapitulo IV. De la Investigacion en Mujeres den Edad Fértil, Embarazadas, durante el
Trabajo de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la utilizacion de Embriones,
Obitos y Fetos y de la Fertilizacion Asistida, en los articulos 40 al 56.
[ICapitulo V. De la Investigacion en Grupos Subordinados, en los articulos 57 al 58.
[Icapitulo VI. De la Investigacion en Organos, Tejidos y sus Derivados, Productos y
Cadéaveres de Seres Humanos, en los articulos 59 al 60.
[ITitulo Tercero: De la investigacion de nuevos Recursos Profilacticos, de Diagnosticos,
Terapéuticos y de Rehabilitacion.
[ICapitulo |. Disposiciones Comunes, en los articulos 61 al 64.
[ICapitulo 1. De la Investigacion Farmacolégica, en los articulos 65 al 71.
[ICapitulo llI. De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, en los articulos 72 al 74.
[ITitulo Cuarto: De la Bioseguridad de las Investigaciones.
[ICapitulo I. De la Investigacion con Microorganismos Patégenos o Material Biologico que
pueda Contenerlos, en los articulos 75 al 84.
[Icapitulo II. De la Investigacion que implique construccion y manejo de acidos nucléicos
recombinantes, en los articulos 85 al 88.
[Icapitulo I1l. De la Investigacién con is6topos radiactivos y dispositivos y generadores de
radiaciones ionizantes y electromagnéticas, en los articulos 89 al 97.
XTitulo Sexto: De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de atencion a la salud,
Capitulo Unico, en los articulos 113 al 120.
[ITitulo Séptimo: De la Investigacion que incluya a la utilizacion de animales de experimentacion,
Capitulo Unico. En los articulos 121 al 126.

Asi como también acorde a los cédigos internacionales de ética: Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Principios éticos para las investigaciones
meédicas en seres humanos. Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial,
Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea Médica Mundial,
Tokio, Japon, octubre de 1975; 352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia,
octubre 1983; 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989; 482
Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996; 522 Asamblea General,
Edimburgo, Escocia, octubre 2000; Nota de Clarificacién, agregada por la Asamblea
General de la AMM, Washington 2002; Nota de Clarificaciéon, agregada por la
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Asamblea General de la AMM, Tokio 2004; 592 Asamblea General, Seul, Corea,
octubre 2008; 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

El presente trabajo se presentara ante el Comité de Investigacion en Salud (CIS
3401) y ante el Comité de Etica en Investigacion en Salud (CE| 3401-8) de la UMAE
de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en
la Ciudad de Meéxico, mediante el Sistema de Registro Electronico de la
Coordinacion de Investigacion en Salud (SIRELCIS) para su evaluacion y dictdmen.

El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracion de
Helsinki, las Buenas Practicas Clinicas y la normatividad institucional en materia de
investigacion (Norma 2000-001-009 del IMSS); asi también se cubren los principios
de: Beneficencia (los actos médicos deben tener la intencion de producir un
beneficio para la persona en quien se realiza el acto), No maleficencia (no infringir
dafio intencionalmente), Justicia (equidad — no discriminacion) y Autonomia
(respeto a la capacidad de decisién de las personas y a su voluntad en aquellas
cuestiones que se refieren a ellas mismas), tanto para el personal de salud, como
para los pacientes, ya que el presente estudio contribuird a la calidad de atencién
de los derechohabientes y mejoraria los procesos de calidad de la atencion
hospitalaria y la optimizacidén de recursos a fin de buscar una mejor evolucion clinica
de los pacientes y un menor riesgo de complicaciones. Acorde a las pautas del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién en Salud
publicada en el Diario Oficial de la Federacion sustentada en el articulo 17, numeral
I, se considera una investigacion sin riesgo.

l. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencién o modificacion intencionada en las
variables fisiolégicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se
consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique
ni se traten aspectos sensitivos de su conducta;

Il Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de
procedimientos comunes en examenes fisicos o psicologicos de diagnésticos o tratamiento rutinarios, entre
los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva, electrocardiograma, termografia
coleccion de excretas y secreciones externas, obtencién de placenta durante el parto, coleccion de liquido
amniético al romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes
extraidos por indicacién terapéutica, placa dental y célculos removidos por procedimiento profilactico no
invasores, corte de pelo y ufas sin causar desfiguracion, extraccién de sangre por puncion venosa en adultos
en buen estado de salud, con frecuencia méaxima de dos veces a la semana y volumen méximo de 450 mL en
dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicolégicas a
individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta del sujeto, investigacién con medicamentos de
uso comin, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias
de administracién establecidas y que no sean los medicamentos de investigacion que se definen en el articulo
65 de este Reglamento, entre otros, y

II. Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquellas en las que las probabilidades de afectar al sujeto
son significativas, entre las que se consideran: estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con los
medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, ensayos con nuevos
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dispositivos, estudios que incluyan procedimientos quirdrgicos, extracciéon de sangre 2% del volumen
circulante en neonatos, amniocentésis y otras técnicas invasoras o procediientos mayores, los que empleen
métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

Por lo anterior, no requiere de Carta de Consentimiento Informado. La informacion
obtenida sera con fines de la investigacion, asi como los datos de los pacientes no
se haran publicos en ningun medio fisico o electrénico.

Xlll. FACTIBILIDAD

En la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” del IMSS se cuenta con los recursos necesarios para realizar el presente
anteproyecto de investigacion.

+ Poblacion de estudio:
Numero de casos reportados en el tltimo afio en la UMAE de Traumatologia,
Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez’=25 (100%)

¢ Desenlace(s):
Frecuencia del desenlace reportada en el dltimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez’=3 (12%)

¢ Describa brevemente la experiencia del grupo de investigacion: Los
investigadores cuentan con la experiencia necesaria para llevar a cabo la
presente investigacion, han dirigido tesis de especialidad, cuentan con
publicaciones en revistas nacionales e internacionales indexadas y con factor
de impacto, algunos pertenecen al Sistema Nacional de Investigadores.
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XIV. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Ano 2020 2021 2022 2023
Semestre 1 2 3 4 5 6 7 8

Estado del
arte

Disefo del
protocolo

Evaluacion
por el
Comité
Local

Recolecciéon
de datos

Andlisis de
resultados

Escritura de
discusion y
conclusione
s

Tramite de
examen de X | X
grado

Redaccioén
del X[ X|X
manuscrito

Envio del
manuscrito
arevista
indexada
con indice
de impacto
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XV. RESULTADOS

Del 1° de enero del 2018 al 30 de diciembre de 2022 se colocaron 82 mega protesis
de rodilla en pacientes con algun tipo de neoplasia ésea en el Servicio de Tumores
Oseos del Hospital de Ortopedia de la UMAE de TOR-DVFN en la Ciudad de
México. No fueron incluidos 22 pacientes por diferentes motivos. Ver figura 1.

Del 01/01/2018 al 30/12/2022 en el
Criterios de no inclsuion: Servicio de Tumores Oseos

1.- Perdida de seguro= 2 n=_82

2.- Fallecimiento antes de la falla= 2

3.- Depuracion del expediente= 3

4.- Registro incompleto= 11

5.- Pacientes reintervenidos= 4 n =60

Figura 1: Proceso de enrolamiento de pacientes con mega protesis de rodilla por
neoplasia 6sea en un periodo de cinco afos.

Se analizé una muestra de 60 pacientes con neoplasia ésea a quienes se les realizé
artroplastia de rodilla con mega prétesis, de similar distribucién entre ambos sexos,
con un promedio de edad de 38.8 £ 15.7 afios, predominantemente por neoplasia
Osea benigna en el 63% de los casos, siendo la estirpe mas frecuente el tumor de
células gigantes. La localizacibn mas comun fue en el hueso femoral en el 63%, en
su segmento distal en el 63%, de lateralidad derecha en el 60% de los casos. Ver
tabla 1.
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Tabla 1: Caracteristicas demograficas y clinicas de 60 pacientes con mega proétesis
de rodilla por neoplasia 6sea.

Caracteristica n=60
Sexo; n (%)

Mujer 32 (53.3)

Hombre 28 (46.7)
Edad; afios + DE 38.8+£15.7
Tipo de tumor; n (%)

Benigno 38 (63.3)

Maligno 22 (36.7)
Hueso; n (%)

Fémur 38 (63.3)

Tibia 22 (36.7)
Segmento del hueso; n (%)

Distal del fémur 38 (63.3)

Proximal de la tibia 22 (36.7)
Lado afectado; n (%)

Derecho 36 (60)

Izquierdo 24 (40)
Estirpe; n (%)

Tumor de Células Gigantes 34 (56.7)

Osteosarcoma 14 (23.3)

Condrosarcoma 7(11.7)

Fibroma 1(1.7)

Hemangioendotelioma 1(1.7)

Hemangioma 1(1.7)

Metastasis 1(1.7)

Quiste aneurismatico 1(1.7)
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En un periodo de seguimiento minimo de cinco meses, se observo una vida media
de la mega protesis de rodilla de 659.4 + 457.35 dias. La vida media de la mega
prétesis de rodilla fue mayor en mujeres comparada con los hombres (729.78 +
513.13 vs. 578.96 = 377.07 dias, p = 0.017), y similar en tumoraciones Oseas
benignas comparada con tumoraciones 6seas malignas (661 + 497.47 vs. 655 +
389.37 dias, p=0.064) Ver Figura 3.
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Figura 3: Vida media de la mega proétesis en 60 pacientes con neoplasia 6sea en
un periodo de seguimiento minimo de cinco meses, estratificados por género y tipo
de tumor.
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En un periodo de seguimiento minimo de cinco meses, se observo una vida media
de la mega protesis de rodilla con falla de 616.4 £ 476.32 dias. La vida media de la
mega proétesis de rodilla fue mayor en mujeres comparada con los hombres (773.73
+ 581 vs 469.18 + 290.59, p=0.001). Ver Figura 4.
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Figura 4: Vida media de la mega protesis en 22 pacientes con falla y neoplasia 0sea
en un periodo de seguimiento minimo de cinco meses, estratificados por género.
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La frecuencia de falla de la mega protesis de rodilla en pacientes con neoplasia
0sea en un periodo de seguimiento minimo a cinco meses fue del 36.7% (n=22). La
causa mas comun de falla fue la no mecanica en el 77.3% de los casos,
predominantemente por infeccidon (50%), seguida de progresion tumoral (27.3%). La
falla mecanica se presenté en el 22.7% y su principal causa fue por insuficiencia de
tejidos (13.6%). Ver Tabla 2.

Tabla 2: Tipo de complicaciones de acuerdo con el tipo de falla segun la
clasificacion de ISOL de la mega protesis de rodilla en 22 pacientes con neoplasia

Osea.

Tipo de falla n=22

No mecanica, n (%) 17 (77.3)
Infeccion 11 (50)
Progresién tumoral 6 (27.3)

Mecanica, n (%) 5 (22.7)
Insuficiencia de tejidos 3 (13.6)
Falla estructural 2(9.1)
Injerto-huésped no union 0 (0)

Las caracteristicas demogréficas y clinicas con una diferencia estadisticamente
significativa al comparar a los 60 pacientes con mega prétesis de acuerdo con la
presencia o no de falla en un periodo de seguimiento minimo a cinco meses fueron:
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Tabla 3: Frecuencia de factores de riesgo para falla de mega prétesis en 60
pacientes con neoplasia 6sea.

Caracteristica Sin falla Con falla Valor de p
n=38 n=22
Género, n (%)
Mujer 21(35) 11 (18.3) 0.694
Hombre 17 (28.3) 11 (18.3)
Edad, afnos + DE
39.79 37.09
N + 0.640
16.523 14.389
Comorbilidad
Presencia 11 (18.3) 4 (6.6) 0.353
Ausencia 27 (45) 18 (30)
Tipo de tumor n (%)
Benigno 25 (41.6) 13 (21.6) 0.604
Maligno 13(21.6) 9 (10)
Hueso afectado n (%)
Fémur 29 (48.3) 9 (15) 0.006
Tibia 9(15) 13 (21.6)
Segmento afectado n (%)
Distal
Proximal 29 (483) 9(15)  0:006
9(15) 13 (21.6)
Lado afectado n (%)
Derecho 21(35) 15(25) 0.325
Izquierdo 17 (28.3) 7 (11.6)
Vida media dias; dia + DE
684.26  616.45 0.683

s +
450.597 476.327
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XVI. DISCUSION

El fémur distal y tibia proximal son un sitio frecuente de tumoraciones primarias y
metastaticas de neoplasias del hueso. Antes de 1970 la mayoria de los pacientes
con tumoraciones en rodilla eran tratadas con amputacion del miembro pélvico
afectado. Actualmente se realiza cirugia de preservacion de la extremidad; sin
embargo, la reconstruccion con mega protesis tiene una tasa de complicacién
temprana que aumenta con el paso del tiempo. No se cuenta con un perfil
demografico ni clinico de los individuos que llegan a presentar un fracaso en la
colocacion de la mega protesis de rodilla con neoplasias 0seas, el identificar las
caracteristicas que pueden reducir la sobrevida de la mega prétesis, podria ayudar
a evitar su fallo temprano. Por lo anterior nos propusimos el siguiente objetivo:
conocer la frecuencia de fallo y complicaciones asociadas a la vida media de las
proétesis tumorales para tratamiento en los pacientes con neoplasia 6sea de rodilla.

En nuestro estudio predominé la neoplasia benigna en el 59.1% de los casos, siendo
la estirpe mas frecuente el tumor de células gigantes (TCG), y para las neoplasias
malignas (40.9%) la mas frecuente el osteosarcoma. En contraste, otros autores
han reportado una incidencia predominantemente por tumores 6seos malignos,
especialmente por osteosarcoma (14). Probablemente, en nuestro estudio, la
elevada frecuencia de TCG se deba a la edad de presentacion de la tumoracion
(38.8 + 15.7 afos) de la muestra, siendo la edad de presentacibn mas comun del
TCG en la segunda, tercera y cuarta década de la vida (21) en comparacion con la
edad de presentacion del osteosarcoma en la primera y segunda década de la vida
(22). Otra razén es que la oportunidad de tratamiento con mega proétesis es mas
larga en los pacientes con osteosarcoma debido a que requieren de un tratamiento
neoadyuvante con radio y quimioterapia previo a la colocacion de la mega protesis.
Ademas, se ha reportado dificultad para el diagndstico oportuno de tumoraciones
malignas en paises en desarrollo, con una expectativa de vida mas corta en
comparacién con paises altamente desarrollados, lo que retrasa o evita su
tratamiento quirargico definitivo. Por otro lado, el TCG, es un tumor benigno, pero
con un comportamiento agresivo, la mayoria de los pacientes que acuden al Servicio
de Tumores Oseos, presentan un crecimiento importante al momento del
diagnéstico, motivo por el cual, el Unico tratamiento posible es la colocacion de una
mega proétesis de rodilla.

En el presente estudio observamos una vida media de 616.4 + 476.32 dias en 22
mega protesis de rodilla. Un metaanalisis que incluyé a una muestra de una
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subpoblacién de 19 pacientes con neoplasia 6sea exclusivamente de rodilla de
estirpe predominantemente maligna reportdé una vida media similar de 690 + 660
dias (14). Se ha demostrado que la terapia adyuvante con radio y quimioterapia pre,
trans y post tratamiento de salvamento de extremidad pélvica se asocia a una alta
tasa de fallo del implante por aflojamiento. Sin embargo, a pesar de que en nuestro
estudio predomind la neoplasia de estirpe benigno, por lo que no fue necesaria la
terapia adyuvante al tratamiento de salvamento, se observo una vida media similar
de la mega protesis en pacientes con neoplasias malignas, lo anterior se puede
explicar porque a pesar de que mas de la mitad de nuestra muestra es una neoplasia
benigna 59.1%, el TCG tiene alto indice de recurrencia de la tumoracion y un mayor
tamafio tumoral al momento de la reseccion, el indice de recurrencia fue del 27.3%.

En nuestro estudio encontramos una diferencia estadisticamente significativa en la
vida media de la mega prétesis entre hombres y mujeres (469.18 + 290.59 vs 773.73
+ 581, p=0.001). En el metaandlisis previo (14), no se analiz6 el tiempo de vida
media de la mega protesis de acuerdo con el sexo. En nuestro estudio, el menor
tiempo de vida media de la mega protesis en hombres podria explicarse por qué
culturalmente, el modelo hegemdnico de masculinidad lleva a los hombres tanto a
sublimar cuestiones relativas al autocuidado como a ser mas vulnerables a los
eventos de riesgo de muerte precoz por dolencias evitables, convirtiéndolo en un
humano con miedo a enfermarse (23). Mientras que en las mujeres se tiene una
menor exigencia fisica preoperatoria y postoperatoria de la rodilla, a los factores
psicoldgicos y al diferente desgaste de la mega prétesis por el uso que se le da, se
podria explicar la mayor tasa de vida media de la mega proétesis (24).

En el presente estudio se encontré una frecuencia de falla en la mega prétesis en
pacientes con neoplasias de rodilla del 36.7%. Otros estudios han reportado rangos
parecidos de un 26.6-41.2% de frecuencia de falla (14,25). El tratamiento de las
neoplasias 6seas se elige de acuerdo con la localizacion, el tamafio, la malignidad
y Su invasion a tejidos adyacentes; por otro lado, para la correcta colocacion de la
mega proétesis se debe de tomar en cuenta la reparacion de los tejidos blandos, la
amplia reseccion 6sea, la habilidad quirargica del cirujano, el tipo de implante que
se coloca y su adecuado disefio acorde a las necesidades del paciente. Lo anterior
influye en la frecuencia del fallo, en otras palabras, la seleccion adecuada de los
pacientes en los que se realiza la cirugia de salvamento puede evitar la presencia
de falla del implante.

En nuestro estudio, la causa mas comun de falla fue la no mecanica con 77.3%,
predominando como la principal complicacion la infeccion (Tipo 4), seguido de la
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progresion tumoral (Tipo 5). La segunda causa de falla fue la mecéanica siendo su
principal complicacion la insuficiencia de tejidos (Tipo 1) y la tercera causa de
complicacion del implante en el estudio. Otros autores han reportado el mismo tipo
de fallo y complicacion del implante como primer lugar (26,27). En contraste,
reportaron como segunda causa de complicacion la estructural (Tipo 3) (14,27). La
causa de falla y complicacién del implante es similar en la mayoria de los estudios
reportados, esto debido a la facilidad con la que se puede presentar una infeccion
en cualquier procedimiento quirdrgico y la reaccion a la colocacion de implantes
metalicos. Sin embargo, nuestra segunda causa de falla (progresion tumoral) se
debe a que nuestro principal tumor tiene alta tasa de recidiva (TCG) en comparacion
con el osteosarcoma.

En nuestro estudio, uno de los factores de riesgo analizados para la presentacion
del fallo de la mega protesis fue el hueso afectado por la tumoracion, encontrando
un predominio del fallo a nivel del segmento de la tibia proximal de manera
significativa en comparacion con el segmento femoral distal (p=0.006). En otros
estudios se reporta el mismo hallazgo para el mismo segmento (14,26). Esto se
podria explicar debido a que la tibia proximal es un lugar donde predomina la
infeccion profunda secundario a la disminucién del grosor del tejido musculocutaneo
y, por lo tanto, también el lugar mas comun para las amputaciones causadas por
una infeccion, si nosotros le agregamos como un factor extra la cobertura
insuficiente de la herida después de la reconstruccion del mecanismo extensor y la
colocacion de una mega protesis (28-30) se incita a que se presente con mayor
probabilidad el fallo.
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XVIl. CONCLUSIONES

La indicacién més frecuente de la colocacion de una mega prétesis fue el TCG en
un 59.1%. La vida media fue de 616.4 + 476.32 dias en 22 mega protesis de rodilla.
La vida media de la mega prétesis es mayor en mujeres comparada con los hombres
(p=0.001). La falla en la mega proétesis se presenta en el 36.7%. La causa mas
comun de falla fue la no mecéanica con 77.3%, predominando como la principal
complicacion la infeccion (Tipo 4), seguido de la progresion tumoral (Tipo 5). La
segunda causa de falla fue la mecanica siendo su principal complicacion la
insuficiencia de tejidos (Tipo 1) y la tercera causa de complicacion del implante en
el estudio. El factor de riesgo de mayor magnitud fue la localizacion del tumor a nivel
de la tibia proximal.
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XVI. ANEXOS

Anexo 1. Instrumento de Recoleccién de Datos.

Frecuencia De Fallas Y Complicaciones Asociadas Al Tiempo De Uso De
Las Proétesis Tumorales Para Tratamiento De Los Pacientes Con

Neoplasia Osea De Rodilla
Ramirez Antonio D, et al.

Variable

Registro

Demograficas

Género

Edad

Peso

Talla

Comorbilidad

Alergias

Laboratorios

Hemoglobina

Hematocrito

Plaquetas

Leucocitos

Glucosa

Urea

Creatinina

Examen general de orina

INR

Valoracién Médica

Riesgo quirdrgico

Ubicaciéon tumoral

Sitio

Procedimiento Tiempo de estancia hospitalaria prequirtrgico
Quirurgicos Tiempo de estancia postquirurgico.

Antibidtico

Tiempo quirdrgico

Sangrado transquirtrgico
Evolucion Evolucién clinica al momento del egreso hospitalario.
postoperatoria Evolucidn clinica a la primera consulta posterior al egreso.

Evolucioén clinica a la segunda consulta posterior al egreso.

Evolucioén clinica a la tercera consulta posterior al egreso.

Complicacién derivada del tratamiento quirurgico

Re intervencion

Falla presentada y
clasificacion

Tipo de falla protésica

Falla protésica mecanica

Falla no mecanica

Falla mecdanica por insuficiencia de tejidos

Falla mecanica por injerto-huésped no uniéon

Falla mecanica por falla estructural

Falla no mecanica por infeccién

Falla no mecanica por progresién tumoral

Caracteristicas de la
tumoracion

Gradacion

Estatificacién Enneking

Tumores benignos

Tumores malignos
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Anexo 2. Consentimiento Informado o Solicitud de Excepcién de la Carta de
Consentimiento Informado.
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion.
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Anexo 4. Carta de Aceptacién del Tutor.




UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Frecuencia De Fallas Y Complicaciones Asociadas Al Tiempo De Uso De
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México Las Proétesis Tumorales Para Tratamiento De Los Pacientes Con
Neoplasia Osea De Rodilla

Ramirez Antonio D, et al.
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