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Titulo de la tesis: “CIRUGIA DE REVISION EN PACIENTES POSOPERADOS
DE ARTROLASTIA TOTAL DE CADERA POR COXARTROSIS EN EL HOSPITAL
GENERAL REGIONAL No.2, INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.
ASOCIACION ENTRE LA INDICACION PRIMARIA Y COMORBILIDADES.
COMPARACION CON REPORTES INTERNACIONALES.”

RESUMEN:

Antecedentes: La osteoartrosis es la principal causa de discapacidad en el mundo,
afecta aproximadamente al 15% de la poblacién. Esto la convierte en la afeccidn
reumatolégica mas frecuente. Patologia que amerita manejo multidisciplinario
consensuado, el cual puede brindar el mayor beneficio al paciente. En casos
avanzados consiste en tratamiento quirdrgico, a través de la sustitucion protésica,
procedimiento mayor, no exento de complicaciones, entre las cuales se incluyen
aflojamiento de los componentes protésicos, infeccion, luxacion, las cuales
ameritan cirugia de revision. Generalmente las complicaciones ocurren en
pacientes con comorbilidades.

Objetivo: Comprobar que el porcentaje de cirugia de revision en nuestro medio es
similar al reportado a nivel internacional.

Material y métodos: Se estudiaron los expedientes de pacientes con diagnostico
de coxartrosis primaria durante el afio 2013 en el servicio de Cirugia de Cadera y
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Pelvis del Hospital General Regional No. 2. Estudio observacional, retrospectivo,
transversal y descriptivo. Se estudiaron 120 expedientes.

Resultados: Se analizaron un total de 120 expedientes de pacientes de entre 35y
90 afios de edad, con un promedio de 65.7 afios, 84 mujeres (70%) y 36 hombres
(30%); con diagndstico de coxartrosis, 113 (94.2%) grado IV (Kellgren-Lawrence) y
7 (5.8%) grado llI; posoperados de artroplastia total de cadera, no cementadas 82
(68.3%), cementadas 31 (25.9%) e hibridas 7 (5.8%); estado fisico de la
Asociacion Americana de Anestesiologos (ASA), 1: 4 pacientes (3.5%), 2: 44
(38.6%), 3: 65 (57%) y 4: 1 (0.9%). Ameritaron cirugia de revision o reintervencién
19 pacientes (15.8%), por infeccién 9 (7.5%) y por luxacién 10 (8.3%). Las
comorbilidades méas frecuentes en los pacientes con cirugia de revision y
reintervencion fueron, Hipertension Arterial: 11 pacientes (57.8%), Diabetes
Mellitus: 6 (31.5%). El promedio de casos de cirugia de revision de nuestro
hospital, fue contrastado con el promedio reportado en la bibliografia internacional
por medio de la prueba t de Student, con la que se concluyé que existen
diferencias estadisticamente significativas entre ambos promedios.

Conclusion: Es mayor el porcentaje de casos de cirugia de revision en nuestro
medio, en comparacién con el reportado en la literatura internacional, con una
diferencia estadisticamente significativa; a pesar de que las poblaciones en cuanto
a geénero, edad, tipo de implantes y comorbilidades son similares. Aunque este
estudio no concluye causas especificas, nos permite sospechar que existen otros
factores, que no se presentan a nivel internacional, y que probablemente tengan
relacion con el desarrollo socioeconémico y cultural en nuestro medio; ademas,
otros factores, como la técnica quirdrgica y la capacidad del cirujano, influyen
determinantemente en el desarrollo de estas complicaciones. En un futuro sera
necesario realizar estudios que sometan a investigacion estos factores v,
establecer las limitaciones metodologicas de cada subgrupo a estudiar. Por ser un
estudio retrospectivo, éste también tiene grandes limitantes.

Palabras clave: Cirugia de revision, artroplastia total de cadera, comorbilidades,
coxartrosis, protesis de cadera, infeccién profunda, luxacion



MARCO TEORICO

La osteoartrosis es la principal causa de discapacidad en el mundo, afecta
aproximadamente al 15% de la poblacién, con una incidencia aproximada de
100,000 casos nuevos por afo, con un estimado por la OMS de 1.6 millones de
pacientes con la afeccién rumbo al afio 2020™. Esto lo convierte en la afeccién
reumatolégica mas frecuente®Es una patologia que amerita un manejo
multidisciplinario consensuado, el cual le pueda brindar el mayor beneficio al
paciente. En México no se tienen datos exactos de la prevalencia de esta
patologia, de hecho, no se tienen definidos de forma precisa los algoritmos de
tratamiento a seguir.

El término “osteoartritis” es utilizado para representar a un grupo heterogéneo de
desérdenes articulares, en pacientes con dolor y deformidad. Inicia la mayoria de
las veces con degradacion del cartilago articular de una manera localizada, no
uniforme®. Este proceso es seguido por fragilidad del hueso subcondral, tejido
0seo0 nuevo comienza a crecer en los margenes de la articulacion (denominado
osteofitos), con inflamacion sinovial de leve a moderada. Los eventos que inician
esta osteoartritis no estan claramente establecidos pero son probablemente
secundarios a sefales anormales que alteran el fenotipo del condrocito que
sintetiza proteinas que degradan la matriz provocando la degeneracion articular.

La osteoartritis de cadera se clasifica como primaria (idiopatica) o secundaria
(sistémica o localizada) a otra enfermedad. Los factores de riesgo para la
osteoartritis primaria de la cadera incluyen la edad avanzada, a una gran masa
0sea, una predisposicion genética para la enfermedad, incremento del indice de la
masa corporal, participacion en deportes de alta demanda corporal (por ejemplo
atletismo de alto nivel) y ocupaciones que requieren periodos largos en
bipedestacién o cargar objetos pesados .

Las causas secundarias (sistémicas) incluyen la  hemocromatosis,
hiperparatiroidismo, hipotiroidismo, acromegalia, sindromes de hiperlaxitud,
enfermedad de Paget, gota, condrocalcinosis®.

Los factores de riesgo locales incluyen: traumatismo de la articulacion,
deformidades (por ejemplo deslizamiento de la epifisis capital del fémur),
enfermedad de Legg-Calvé-Perthes, displasia acetabular, osteonecrosis, artritis
reumatoidea o séptica que resulta en dafio del cartilago!”. Polimorfismos y vias de
sefalizacion patoldgicas involucradas con el desarrollo y metabolismo de hueso y
cartilago, también han sido ligados al riesgo de osteoartritis.



Cuando el tratamiento conservador falla en aliviar el dolor y la disfuncion causada
por la osteoartrosis, los reemplazos articulares totales (RAT) son una opcion
quirdrgica de eleccion, con un beneficio costo-eficacia probado.

Los reemplazos articulares son tratamientos efectivos en las etapas avanzadas de
la coxartrosis. Regularmente, menos del 10% de los pacientes requieren cirugia
de revisién alrededor de los 9-10 afios después de la cirugia®.

La indicacion para la cirugia, el tipo de la fijacion de la prétesis, la
antimicrobianoterapia y también el sexo y la edad contribuyen a la sobrevida del
reemplazo articular, sin embargo el efecto de las enfermedades comérbidas no es
claro. Las enfermedades y sus tratamientos tienen una influencia en la calidad
Osea lo que provoca pérdida de las protesis. Por otro lado, la comorbilidad resulta
en disminucion de la actividad fisica que puede ser un factor para la pérdida de la
protesis®.

El principal papel del estudio preoperatorio es el de reducir los riesgos asociados
con una pobre evolucion. ldealmente, el estudio preoperatorio debe ser
desarrollado con una Optima comunicacion entre el meédico tratante,
anestesiologos y cirujanos.

La historia clinica de los pacientes de 65 afios y mayores juega un rol importante
en este tipo de pacientes que tienen un gran nimero de complejas comorbilidades
y puede existir dificultad en comunicar estas condiciones, por parte del paciente.

En pacientes que seran sometidos a artroplastia de cadera, las comorbilidades
preexistentes son importantes de considerar durante el preoperatorio de tal
manera que se puedan identificar y optimizar los riesgos de salud con la intencion
de minimizar las complicaciones perioperatorias, particularmente para pacientes
de 65 afios y mayores quienes tienen un alto riesgo de experimentar evoluciones
adversas después de estos procedimientos®.

La utilizacion de bifosofonatos ha recibido cierta atencion en la literatura, los
investigadores daneses han analizado el efecto de la diabetes y la utilizacion de
diuréticos y estatinas en la vida util de las prétesis, sin embargo, no existen
estudios sobre los efectos de las comorbilidades especificas en esta sobrevivencia
de los implantes, excepto en algunas series descriptivas de casos®.

Las comorbilidades:
. Cardiovasculares:
Enfermedad coronatria, fibrilacién atrial e insuficiencia cardiaca.



. Hipertension sin enfermedad cardiaca concomitante.

. Diabetes.

. Cancer.

. Enfermedad pulmonar.

. Depresion.

. Desoérdenes psicéticos.- Esquizofrenia, enfermedades similares a la
esquizofrenia, mania.

. Enfermedades neurovegetativas:

Enfermedad de Alzheimer, enfermedad de Parkinson, desérdenes demenciales.

Las enfermedades cardiovasculares aumentan levemente el riesgo de realizar
cirugia de revision. La hipertension sin enfermedad cardiaca concomitante
aumenta el riesgo de revision temprana pero no tiene efecto en periodos
posteriores.

La diabetes no afecta la sobrevivencia del reemplazo de cadera. Una historia de
cancer tampoco afecta el reemplazo de cadera en periodos tempranos, pero
afecta con el paso del tiempo la supervivencia del implante. No obstante que las
curvas de sobrevivencia indican una ligera disminucidn en pacientes con
enfermedad pulmonar en comparacion con aquéllos que no la padecen, no existe
una diferencia estadistica.

Los pacientes con depresion o desérdenes psicoticos tienen una alta tasa de
cirugia de revision en un periodo corto, de hasta aproximadamente el 40%. El
efecto de las enfermedades neurovegetativas es muy leve y no representan
significancia estadistica.

La comorbilidad afecta la durabilidad de las proétesis de cadera en pacientes con
coxartrosis. El efecto mas profundo se observa en los desérdenes psicoticos y la
depresion. En general, la tasa de cirugias de revision es baja, aproximadamente
del 1%, mas al porcentaje en pacientes sin estas enfermedades (1% vs. 2%), lo
gue corresponde a 10 cirugias de revision extra por 1 000 operaciones.

Sin lugar a dudas la obesidad y la actividad fisica postoperatoria afectan la vida util
de la prétesis de cadera, sin embargo, no existen fuentes para corroborar este
dato.

No obstante, a pesar de que un pobre estado fisico preoperatorio predispone a
una evolucion clinica mala, esto parece no afectar la vida util de la proétesis. Por
otro lado, una alta actividad fisica, en pacientes con un estado fisico adecuado,
pareciera predisponer a una falla en la artroplastia y también el nivel en las
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diferencias entre pacientes con o sin comorbilidad. Existe un vacio metodoldgico
sobre los datos o razones para realizar una cirugia de revision en diferentes
grupos de enfermedad, los mecanismos en los que subyace este fendmeno
permanecen obscuros.

La diabetes incrementa considerablemente la tasa de cirugia de revision por
infeccién profunda, pero eso ocurre principalmente en la artroplastia de rodilla, en
cadera, no se observa este fenOmeno. La observacion danesa de que las
estatinas tienen un efecto protector esta en contradiccién con nuestros estudios,
en donde existe una tendencia a una mayor tasa de fallas con relacién a la
enfermedad coronaria. Las observaciones iniciales acerca del alto riesgo de
infeccion profunda y de fractura periprotésica asociadas con insuficiencia cardiaca
y el uso de diuréticos de asa parece consistente.

La obesidad parece actuar como un factor de confusién en el andlisis concerniente
a las enfermedades cardiovasculares y la diabetes y ha sido asociada con un gran
riesgo de pérdida aséptica.

En un estudio reciente, la insuficiencia cardiaca, enfermedad pulmonar cronica,
depresion, psicosis y metastasis aparecen como un predictor independiente de
infeccion en el reemplazo de rodilla, pero la sobrevida de la proétesis no fue
analizada*?.

La pérdida de la protesis en los pacientes de cancer ha sido relacionada con la
pobre calidad Osea, sin embargo este dato no ha sido corroborado. La depresion
predispone a dolor prolongado y pobre rehabilitacion en los movimientos
articulares, lo cual puede explicar las altas tasas de cirugia de revision en estos
casos; contra la percepcion clinica que la enfermedad de Parkinson tiene una alta
tasa de falla en las artroplastias, esto no ha sido demostrado.

La infeccion periprotésica y la muerte son complicaciones raras pero devastadoras
en los procedimientos de artroplastia de cadera. Multiples sistemas de
clasificacion de riesgo, incluyendo la clasificacion del estado fisico de la Sociedad
Americana de Anestesidlogos (SAA, American Society of Anesthesiologists |,
[ASA]), el indice de Comorbilidad Charlson y el del Grupo de Todos-los Pacientes
Refinados Diagnéstico-Relacionados (GTP-DRR) en la Severidad de la
Enfermedad y el riesgo de Mortalidad (All Patient Refined Diagnosis-Related
Group [APR-DRG] Severity lliness and Risk of Mortality), han sido utilizados para
correlacionar el riesgo de morbilidad y mortalidad en pacientes quirdrgicos. No
obstante, estos sistemas de clasificacion no han sido validados en pacientes
sometidos a artroplastia total de cadera®.
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La incidencia de infeccidn periprotésica después de artroplastia total de cadera ha
sido investigada previamente por Ong y colaboradores® con los datos
administrativos del sistema Medicare. Los autores identifican la presencia de
comorbilidad  preexistente, tiempos  quirdrgicos prolongados, estado
socioecondémico bajo y el sexo masculino como factores de riesgo para el
desarrollo de infeccion periprotésica. Hacemos notar que las comorbilidades
preexistentes fueron definidas en este estudio del indice de Comorbilidad de
Charlson, el cual estd basado en un simple marcador compuesto de diecinueve
condiciones comoérbidas. No obstante que el indice de Comorbilidad de Charlson
proporciona una util herramienta para entender el estado fisico del paciente, no
proporciona suficiente especificidad para entender el impacto especifico de las
enfermedades en la evolucion del paciente.

Un namero de enfermedades incluidas en el indice de Comorbilidad de Charlson
como son el infarto, enfermedad hepatica, diabetes y cancer, son conocidas por
estar asociadas con un aumento en la resorcién ésea y en la tasa de mortalidad®.

Consecuentemente, los factores de riesgo relacionados con la infeccion
periprotésica y la mortalidad postoperatoria posterior a artroplastia total de cadera,
particularmente en el paciente anciano, estd pobremente entendida™’. Esta
informacion no solo es importante para discutir los riesgos con pacientes
individuales y el manejo de estos riesgos sino también para ajustar el reporte de la
publicidad hospitalaria a la evolucion de esta cirugia especifica. La proporcion de
pacientes posoperados de artroplastia total de cadera quienes permanecieron sin
infeccion periprotésica en el primer afio es de 98.37%.

La enfermedad reumatoldgica, obesidad, coagulopatia y la anemia preoperatoria
estuvo asociada con un aumento del riesgo ajustado de infeccion periprotésica, a
pesar de controlar otras condiciones comorbidas y de la correccion de multiples
comparaciones. La edad superior a los 70 afios, también aumentan el riesgo de
infeccion®?.

Young y colaboradores reportaron los mejores resultados funcionales y de
supervivencia de las protesis en pacientes entre 45 y 75 afios de edad, con peso
menor a 70 kg, con un fuerte soporte econdmico, un alto nivel de educacion, mejor
estado funcional y sin enfermedades comérbidas™?.

Santaguida y colaboradores concluyen que algunos subgrupos de pacientes,
particularmente varones y ancianos, estan en mayor riesgo de muerte y de cirugia
de revision después de artroplastia total articular. El riesgo es mayor en unos
subgrupos que en otros, pero los riesgos para todos los grupos permanecen muy
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bajos. Por lo tanto no existe un subgrupo especifico de pacientes en que la
artroplastia de rodilla o cadera aparezca como una contraindicacion®.

JUSTIFICACION

El aumento de la expectativa de vida en nuestro pais, asi como las actividades
demandantes a las que se ve sometida la poblacion, hacen de la osteoartrosis, un
problema de salud publica de nuestro pais, aunque no contamos con estadisticas
fiables, es necesario considerar la importancia de esta patologia. De igual forma,
las enfermedades cronicas, propias del envejecimiento poblacional, de forma mas
frecuente se encuentran relacionadas con estos pacientes.

El tratamiento adecuado, incluyendo el manejo médico, conservador, asi como el
manejo quirdrgico, permitiendo mejores resultados funcionales, y una mejor
calidad de vida, genera altos costos a las economias mundiales, tanto los
medicamentos, y sobre todo, los implantes protésicos utilizados en el tratamiento,
son costosos, lo que hace de capital importancia obtener buenos resultados, que
no se vean comprometidos por eventos tragicos como infecciones de los mismos,
aflojamiento, entre otros; motivo por el cual en el presente trabajo analizamos las
asociaciones que se presentan entre las comorbilidades (principalmente
patologias crénico degenerativas) y la osteoartrosis, en pacientes que fueron
intervenidos de artoplastia total de cadera.

Creemos que un adecuado manejo y control de las patologias de base, pueden
ser cruciales para buenos resultados posteriores al tratamiento quirdrgico,
permitiendo una mayor funcionalidad de los pacientes, y evitando la necesidad de
someterlos a extensas, metabdlicamente demandantes para el paciente, y
técnicamente complejas y costosas intervenciones de revision de alguno de los
componentes protésicos. Por lo cual las conclusiones obtenidas de esta serie de
pacientes, puede motivar a la realizacion de estudios con mayor seguimiento, e
inclusive a la realizacibn de un acta nacional de pacientes intervenidos de
recambio articular.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El presente estudio es realizado con la intencion de determinar si el porcentaje de
cirugia de revision, es similar al reportado internacionalmente, tomando en cuenta
gue las comorbilidades (enfermedades y condiciones previas) en los pacientes con
coxartrosis, que fueron sometidos a una cirugia de colocacion de protesis total de
cadera en nuestra institucion (periodo de un afio), se asemejan a las de la
poblacion mundial.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢El porcentaje de cirugia de revision en pacientes posoperados de artroplastia
total de cadera por coxartrosis en el aflo 2013, en el Hospital General Regional
No. 2, es similar al porcentaje reportado para este mismo tipo de pacientes a nivel
internacional?

HIPOTESIS

Ho: No hay diferencia, estadisticamente significativa, en el porcentaje de cirugia
de revision, en pacientes posoperados de artroplastia total de cadera, durante el
afio 2013, en el Hospital General Regional No. 2, en comparacion al reportado por
esta misma cirugia, a nivel internacional.

Hi: Existe diferencia, estadisticamente significativa, en el porcentaje de cirugia de
revision en pacientes posoperados de artroplastia total de cadera, durante el afio
2013, en el Hospital General Regional No. 2, en comparacion al reportado por esta
misma cirugia, a nivel internacional.

El objetivo del presente documento, es el de comparar los porcentajes de cirugia
de revision, que se realizan en pacientes posoperados de artroplastia total de
cadera en el Hospital General Regional No. 2 del Instituto Mexicano del Seguro
Social, con el reportado en la literatura internacional, en relaciébn con
comorbilidades, consideradas como factores de riesgo para falla de la artroplastia
total de cadera, en pacientes con diagndéstico primario de coxartrosis grado Il y IV.
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MATERIAL Y METODOS

Se incluyen 120 expedientes de pacientes intervenidos de artroplastia total de
cadera por coxartrosis primaria en el afio de 2013 en el Hospital General Regional
No. 2.

DISENO DEL ESTUDIO

Observacional, retrospectivo, transversal y descriptivo (Encuesta descriptiva).
UNIVERSO DE TRABAJO

Pacientes del servicio de Cirugia de Cadera y Pelvis del Hospital General Regional
No. 2 con diagnéstico de coxartrosis grado Ill y IV posoperados de Artroplastia
Total de Cadera (Cementada, no cementada e hibrida) en el afio 2013.

TAMANO DE LA MUESTRA

Se estudiaron los expedientes de todos los pacientes intervenidos en el servicio de
Cirugia de Cadera y Pelvis del Hospital General Regional No. 2 durante el afio
2013 (120 pacientes).

CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion: Pacientes posoperados de artroplastia total de cadera por
diagndstico de coxartrosis primaria.

Criterios de no inclusién: Pacientes posoperados de artroplastia total de cadera
por diagnostico de fractura intracapsular de cadera.

Criterios de exclusion:

- Pacientes en los cuales no se encuentre completo el expediente clinico.
- Pacientes que hayan abandonado el tratamiento.
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VARIABLES

Variable independiente: Cirugia de revision y comorbilidad.

Variable dependiente: Aflojamiento, luxacion e infeccion de componentes
protésicos.

Definiciéon de las variables:

Cirugia de revision y reintervencion: Procedimiento quirdrgico realizado
posterior a una artroplastia total de cadera para corregir la orientacién
de alguno de los componentes protésicos, corregir la luxacién de los
componentes protésicos; o bien, tratar la infeccion del sitio quirdrgico.

Aflojamiento: Pérdida de la estabilidad y de la adecuada orientacion de
alguno de los componentes protésicos (copa acetabular, vastago
femoral, cabeza femoral, inserto acetabular).

Luxacion: Pérdida de la congruencia de los componentes protésicos.
Infeccion: Proceso inflamatorio en respuesta a la presencia de

microorganismos en la herida y sitio quirdrgico, potencial iniciador de un
proceso infeccioso generalizado.

RECURSOS PARA EL ESTUDIO

Humanos:

Médicos adscritos al servicio de Cirugia de Cadera y Pelvis del Hospital General
Regional No. 2

Médicos adscritos al servicio de Reumatologia y Medicina Interna del Hospital
General Regional No. 2

Personal del archivo clinico del Hospital General Regional No. 2.

Materiales:

Computadora
Excel 2010
Formato de recoleccion de datos
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CONSIDERACIONES ETICAS

Todos los procedimientos quirdrgicos fueron realizados bajo las recomendaciones
éticas de la declaracion de Helsinki, el Codigo Sanitario Mexicano y el Reglamento
del Instituto Mexicano del Seguro Social para la Investigacion Clinica.

Los pacientes firmaron una Carta de Consentimiento y de Aceptacion Voluntaria
para el manejo quirdrgico y anestésico informandose en lenguaje claro y
comprensible los posibles riesgos de los procedimientos arriba consignados.

Fue protegida la confidencialidad de la informacién sobre los pacientes. El
resultado de este estudio podra ser divulgado en sesiones y la probable
publicacién en una revista médica, sin que los pacientes puedan ser identificados.

Los riesgos inherentes al manejo integral de este tipo de pacientes, el instituto y su
personal, cuenta con todos los medios para resolverlos.

Por tratarse de un estudio retrospectivo, observacional, no hubo necesidad de

redactar una carta de consentimiento para participacion voluntaria en este
estudio®,
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LI B LARIATE SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio:

Informacién sobre resultados y alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica):

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

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

Investigador Responsable:

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra

dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso

Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extensioén 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto

Testigo 1

Nombre, direccién, relacién y firma

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 2

Nombre, direccién, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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CARTA DE RESPONSABILIDAD

México D.F. a 27 de junio de 2014

DR. GABRIEL CHAVEZ COBARRUVIAS.

Director Médico del Hospital General Regional 2
DR. GUILLERMO ALEJANDRO SALAS MORALES.
Coordinacion de Ensefianza e Investigacion Clinica
PRESENTE

Por medio del presente documento, me comprometo a guardar bajo el principio
etico de confidencialidad, los datos obtenidos de los Expedientes Clinicos, de los
Expedientes Radiologicos, de la Revision Clinica, de los participantes del
Protocolo de Investigacion titulado ““Cirugia de revision en pacientes posoperados
de artroplastia total de cadera por coxartrosis en el Hospital General Regional No.
2 Instituto Mexicano del Seguro Social. Asociacion entre la indicacion primaria y
comorbilidades. Comparacion con reportes internacionales” reiterando su
utilizacion uUnica y exclusivamente con fines académicos y de investigacion
asentados dentro del Protocolo referido. Cabe aclarar, que Unicamente el grupo de
investigadores son los Unicos autorizados para analizar dicha informacion.

ATENTAMENTE
DR. JOSE RICARDO GONZALEZ RUBIO
RESIDENTE DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA
HOSPITAL GENERAL REGIONAL NO. 2

Ccp. Expediente de Protocolo de Estudio
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RESULTADOS

Se estudiaron 120 expedientes de pacientes intervenidos de artroplastia total de
cadera durante el afio 2013 en el servicio de Cirugia de Cadera y Pelvis del
Hospital General Regional No. 2.

De los expedientes estudiados se encontraron a 84 mujeres (70%) y 36 hombres
(30%), de 35 a 90 afos de edad, con un promedio de 65.7 afos.
Grafica l:

Género

W mujer
EHombre

El estado fisico segun la Asociacibn Americana de Anestesiologos fue de estado
fisico 1: 4 (3.5%), 2: 44 (38.6%), 3: 65 (57%), 4: 1 (0.9%).
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El grado de coxartrosis (de acuerdo a la clasificacion de Kellgren-Lawrence)
encontrado en los expedientes estudiados fue: grado lll, 7 pacientes (5.8%) y
grado IV 113 (94.2%).

Grafica lll:

- Grado Il

" GradoIV

Los implantes utilizados fueron, prétesis no cementadas en 82 pacientes (68.3%),
cementadas 31 (25.9%) e hibridas, 7 (5.8%).
Gréfica IV:

Tipo de Préteis

B cementada
E o cementada
O Hibrida

El total de los expedientes revisados fueron intervenciones unilaterales.

Ameritaron cirugia de revision 19 casos, es decir el 15.8% del total de los
expedientes sometidos a revision. En 10 casos (8.3%) la nueva cirugia fue debida
a luxacién de los componentes protésicos, en 9 casos (7.5%) por infeccion.
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Gréfica V:

B Sin cirugia de revision
M Por infeccién

Por luxacién

Las complicaciones segun el tipo de protesis fueron, en el caso de las prétesis no
cementadas, 7 (8.5%) por infeccién, 3 (3.7%) por luxacién. Las protesis
cementadas, 2 (6.5%) por infeccion y 7 (22.6%) por luxacién. No hubo casos de
prétesis hibridas que ameritaran cirugia de revision o reintervencion.

El género de los pacientes sometidos a cirugia de revision fue: 11 mujeres (57.8%)
y 8 hombres (42.2%).

Las comorbilidades de los pacientes que se sometieron a cirugia de revision
comprenden: Hipertension arterial sistémica, diabetes mellitus, osteoporosis,
artritis reumatoidea, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, epilepsia,
insuficiencia renal cronica, asma, enfermedad cardiovascular (arritmias,
insuficiencia cardiaca, las cuales no se encontraban especificadas en el récord
revisado), enfermedad vascular cerebral y Hepatitis B.

De las cuales, encontramos 11 casos de hipertension arterial sistémica (6 casos
de diabetes mellitus, un caso de osteoporosis, un caso de artritis reumatoide, 3 de
enfermedad pulmonar obstructiva crénica, un caso de epilepsia, 2 de insuficiencia
renal crénica, uno de asma, uno de enfermedad cardiovascular, uno de hepatitis B
y uno de enfermedad cerebral vascular).

De éstas, en tres pacientes existian tres enfermedades asociadas, en 7 pacientes,
dos enfermedades asociadas, en 6, una enfermedad; mientras que en tres
pacientes no existia comorbilidad.
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Los porcentajes de presentacion de cirugia de revision en nuestros pacientes
(15.8%), y el del reportado a nivel internacional (10%), fueron sometidos a
comparacion por medio de la prueba “t” de Student, encontrando unat calculada (t
cal) de 1.42 y una t tabular .10 (t tab .10) de 6.314. Con base a estos resultados,
se concluye que existen diferencias estadisticamente significativas entre el valor
de la prueba obtenido para nuestra institucion y el obtenido para la poblacién
internacional, con un nivel de significancia de 10%, por lo que se rechaza la
hipotesis de nulidad; es decir, el porcentaje de la poblacion en estudio es diferente
al porcentaje de la poblacién internacional, p<0.1, lo que significa, que las
diferencias observadas, tienen una probabilidad menor del 10% de deberse a
variaciones aleatorias de los datos ™.

DISCUSION

La artroplastia total de cadera es un procedimiento con una alta eficacia costo
beneficio para coxartrosis moderada y severa®®1617:1819.2021.2223) ~pagyitan ser
procedimientos con una sustantiva y sostenida mejoria de la calidad de vida, en
pacientes que padecen coxartrosis avanzada. Una compleja interaccion de
factores quirdrgicos y del propio paciente influye en los resultados de una
artroplastia de cadera.

En el 2001 se dictamino a la osteoartrosis como la cuarta causa de incapacidad en
el Instituto Mexicano del Seguro Social®”. Los pacientes que fueron referidos a
nuestra unidad con el diagndstico de coxartrosis grado Il y IV son candidatos a
artroplastia total de cadera, con la finalidad de ofrecerles una mejor calidad de
vida, al disminuir los sintomas dolorosos, y mejorar la funcion. La equidad en los
cuidados de salud, otorgados por nuestra institucion permite que individuos de
nivel socioecondmico bajo puedan ser intervenidos de esta cirugia mayor
costosa®2>%),

El tratamiento es propuesto a los pacientes basado en la suposicién de que el
balance puede ser mas benéfico que peligroso. Existen ciertos subgrupos de
pacientes, sobre todo, los mas ancianos, que por lo regular no reciben beneficio al
realizarse estos procedimientos. Los pacientes ancianos, particularmente los
hombres, necesitan saber que, no obstante, que las diferencias absolutas son
pequefias, los riesgos de cirugia de revision y de mortalidad son
mayores(4,5,15,17,19).

En nuestro estudio, se presentaron 6 pacientes menores de 65 afios, con un rango
de 48 a 64 afnos, con un promedio de 47.3 afos; los trece restantes que fueron
sometidos a cirugia de revisién eran mayores de 65 afios, con un rango de 65 a
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90, con un promedio de 75.2 afios; de estos ultimos encontramos 4 con edad
superior a los 80 afos, rango de 82 a 90, con un promedio de 85.7 afos; estos
datos no concuerdan con lo publicado a nivel internacional, se muestran casos de
pacientes jovenes que desarrollaron la complicacion.

Un cierto niamero de factores relacionados con el paciente y el procedimiento han
sido propuestos como predictivos de falla del implante de cadera. No obstante,
algunos de estos factores, incluyendo el diagnostico primario y tipo de implante, no
han sido consistentemente asociados con el riesgo de falla***3,

Como fue mencionado previamente, pacientes jovenes pueden desarrollar
complicaciones, por factores, aun no bien esclarecidos, pero que tienen que ver
con la capacidad del cirujano, la técnica quirdrgica u otros no determinados, y que
son consistentemente mencionados en varias publicaciones**19:2021.2223)

Por otro lado, la decision de intervenir al paciente, requiere ser discutida en
relacion a los riesgos y beneficios del tratamiento propuesto, tomando en cuenta
las circunstancias y el entorno social y econémico del paciente®.

Los factores predictivos de falla en el implante incluyen:

Sexo

Edad

Diagnastico primario
Comorbilidad

PR

Estos varian durante la evolucion, dependiendo de los periodos inmediato,
mediato y a largo plazo. Los varones, presentan mas luxaciones que las mujeres,
el riesgo aumenta con la edad. Una alta comorbilidad, es un fuerte factor predictivo
en la falla, en cualquier periodo de la evolucién. Un adecuado registro de todos los
factores probables de riesgo y su manejo con intenciébn de corregir estos, es
fundamental para poder evitar o minimizar la probabilidad de una cirugia de
revision.

Nuestros casos difieren en relacion al sexo (masculino), que se menciona en la
literatura internacional, con mayor probabilidad de complicaciones; en nuestra
poblacién de estudio, 11 mujeres (57.8%) presentaron complicacion, y de éstas,
sélo una paciente, fue menor a los 65 afios; nuevamente existen factores no
determinados que hacen que los estudios, no sean concluyentes para tomar una
decision absoluta en la practica diaria.
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Los factores que regularmente no se estudiaron y que son importantes en el
desarrollo de falla de la artroplastia son:

a. Factores genéticos
Farmacoterapia utilizada en el control de las comorbilidades
Tiempo quirdrgico
Hemorragia trans y posoperatoria
Estado socioecondémico del paciente
Actividad fisica relacionada con el estado ocupacional del paciente
Programas de rehabilitacion utilizados o no, posterior a la cirugia
Informacién acerca de la capacidad y experiencia del cirujano

S@ "o ooy

La edad avanzada es referida constantemente como factor predictivo en la falla de
artroplastia de cadera en la mayoria de los estudios*#3>7:9:1013.17)

La comorbilidad tiene una alta asociacion como factor predictivo con falla de
artroplastia total de cadera por complicaciones posoperatorias™®. Las
enfermedades comorbidas se sabe que tienen una importante influencia en los
resultados finales de la artroplastia total de cadera, y, su adecuada documentacion
es, por lo tanto, de la mayor relevancia en la evaluacion clinica individual del
paciente, asi como para la propia investigacién de este campo®®.

En general, los subgrupos con mayor riesgo de complicaciones posoperatorias
gue condicionan cirugia de revision, son hombres ancianos. Los riesgos son
mayores en algunos subgrupos que en otros, pero los riesgos en total para todos
los subgrupos permanecen muy bajos.

Los estudios futuros necesitan identificar sus limitaciones metodolégicas para
esclarecer de manera definitiva que tipo de las caracteristicas de los pacientes, en
el tratamiento de las comorbilidades, de los implantes y también de la capacidad y
experiencia del cirujano, afectan el prondstico de la artroplastia total.

La mayoria de los estudios sugieren tasas altas de cirugia de revision en ambos
componentes, acetabular y femoral. La edad avanzada también se asocia con
pobres resultados finales relativos a la funcidén, en comparacion con los pacientes
jovenes. La edad exacta no esta adecuadamente descrita, en virtud de que las
edades referidas como “jovenes” en algunos estudios, oscilan entre 50 y 75 afos.
En los reportes de las investigaciones que valoran marcadores de funcién y
satisfaccion del paciente en el posoperatorio, estos fueron mas bajos, en los
pacientes obesos, la obesidad, la cual se asume generalmente como un efecto
adverso en la longevidad de la prétesis, no aumenta la tasa de cirugia de revision
de cadera. Estos hallazgos son importantes desde el punto de vista de que
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muchos candidatos idoneos, se consideran a ellos mismos como “muy viejo, muy
gordo o muy enfermo”®.

Desconocemos el peso exacto de los pacientes motivo de estudio, sin embargo no
se consigna en los diagndésticos obesidad, suponemos que los pacientes tenian un
peso dentro de los limites, por lo que no podemos inferir datos a este respecto, en
funcién de nuestra poblacion.

Los pacientes ancianos perciben un pobre beneficio al recibir un tratamiento de
reemplazo articular, en comparacién con los pacientes jévenes, en los cuales la
expectativa de vida los motivan a percibir mejoria en su salud®?+2%).

Kreder y colaboradores, sustentan que la mortalidad aumenta 24 veces con la
presencia de comorbilidades, comparado con los pacientes sin ellas. Es muy
importante identificar las comorbilidades del paciente, debido a que pueden
enmascarar el diagnoéstico, alterar el tratamiento, aumentar las complicaciones,
influir en la sobrevivencia y confunden el andlisis de los resultados®®?%27)

En nuestro medio, es dificil encontrar en los expedientes clinicos, este tipo de
datos, en virtud de que no son adecuadamente registrados. Consideramos que
deberian existir cuestionarios de facil utilizacion por parte del paciente, para tratar
de correlacionar estos datos, los cuales influyen de una manera importante tanto
para el diagnostico, para el autocuidado, como para descartar trastornos
depresivos.

En paises desarrollados, estos datos son constantemente cuestionados y
registrados, inclusive el domicilio del paciente, en relacion con la zona geografica
donde habita, ya que el implante sera sometido a diferentes niveles de estrés, de
acuerdo a estas situaciones.

A pesar; de que las poblaciones de estudio y de referencia son similares en cuanto
a la edad, sexo, diagnéstico, comorbilidades, estado fisico, tipo de implantes; no
podemos confirmar el estado socioecondémico, asi, como los factores antes
consignados, con respecto a la técnica quirdrgica, hemorragia posoperatoria y el
cirujano. Muy probablemente, el alto porcentaje de cirugia de revisibn que
presentan nuestros pacientes, tenga relaciébn con estos factores, que no son
registrados de manera constante en nuestro medio.

Recientemente en los articulos a nivel internacional, principalmente de paises
desarrollados, se ha puesto mayor énfasis sobre la percepcion de los resultados
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de las sustituciones articulares, en relacién con el nivel cultural, econémico, de
soporte familiar y principalmente, en el mencionado autocuidado.

El alto porcentaje de cirugia de revision observada en la poblacién de nuestro
hospital, guarda una estrecha asociacién con factores socioeconémicos de los
pacientes tratados. La seguridad social de nuestro pais, permite que estratos
sociales bajos, accedan al beneficio de cirugias costosas, que en otros paises se
condicionan, de acuerdo a los servicios de salud.

El 96.5% de la poblacion estudiada en nuestro hospital contaba con un estado
fisico de la Sociedad Americana de Anestesidlogos de 2 o superior, 57.9% eran
estado fisico 3 y 4, esto nos habla de que la comorbilidad es un factor importante,
debe ser tomada en cuenta para establecer el tratamiento adecuado, que permita
gue estos pacientes ingresen en las mejores condiciones. No obstante, estos
factores deben recalcarse que el concurso del personal médico y paramédico
debe ajustarse a las condiciones y caracteristicas, tanto de la cirugia, como del
paciente.

En la mayoria de las publicaciones consultadas y en nuestra personal opinion,
consideramos que, no existe un subgrupo especifico de pacientes en que la
artroplastia aparezca contraindicada.

Conclusion:

En los pacientes intervenidos de artroplastia total de cadera por coxartrosis grado
lll'y 1V, en el Hospital General Regional No. 2 se presentd un porcentaje muy
elevado, en comparacion con la literatura internacional, de cirugia de revision
(15.8% en nuestra serie, comparado al menor del 10% reportado en la literatura
internacional); existe una compleja interaccibn de factores quirdrgicos,
relacionados con el paciente y con el equipo de salud, que influyen en los
resultados.

Existe una evidencia mas que clara, de que una buena implementacion del
autocuidado en el paciente, reduce el nimero de visitas y el costo de la atencion.
Proporcionar una adecuada informacién al paciente y familiares sobre los objetivos
del tratamiento, asi como la importancia del control de las comorbilidades, y una
adecuada rehabilitacion, generaran una evolucion favorable.

En el futuro, deberan hacerse estudios prospectivos, comparativos, evitando en lo
posible fallas metodolégicas, como en el presente estudio, que permitan un mayor
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entendimiento de esta cirugia, cuyos costos directos e indirectos van en aumento
en todo el mundo, y que afectan a paises como el nuestro.
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