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MANEJO DE FRACTURAS PERIPROTESICAS TIPO B2, B3 Y C EN EL HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA Y
ORTOPEDIA LOMAS VERDES DE ENERO 2013 A JUNIO 2015 DE ACUERDO CON LA CLASIFICACION DE
VANCOUVER

RESUMEN

Antecedentes: De acuerdo con las estadisticas mundiales, las fracturas periprotésicas ocurren entre
el 1 a 4%. Este padecimiento cuenta con una alta mortalidad a los 30 dias del evento y al afo de
ocurrido.

Objetivo: Evaluar el manejo de las fracturas periprotésicas tipo B2, B3 y C en pacientes del Hospital
de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes

Materiales y Métodos: Se realizé un estudio retrospectivo, descriptivo, transversal y revision de
casos. Se revisaron las libretas del servicio de Reemplazos Articulares, captando los pacientes que
hayan sufrido una fractura periprotésica durante el periodo de Enero 2013 A Junio 2015. Se
incluyeron pacientes quienes contaran con expedientes clinicos completos, electronicos (SICEH) y
radiograficos (Webservex) desde el ingreso del paciente hasta el egreso del servicio. No se
incluyeron pacientes que no continuaran su seguimiento por la consulta externa para su revision o
que no contaran con expediente radiografico electronico. Se formo una base de datos con registros
para la edad, sexo, tipo de fractura, fecha de la cirugia, implantes utilizados y tiempo hasta su
egreso de la consulta externa. Los resultados fueron evaluados mediante metodologia estadistica
con el sistema SPSS.

Resultados: De enero 2013 a junio 2015, se realizaron un total de 1758 artroplastias de cadera y 30
de estos casos fueron pacientes quienes presentaron fracturas periprotésicas (1.7%). En
comparacion con anos previos, se observé un incremento en el niUmero de casos. Se reporto al sexo
femenino con mayor nimero de casos con un 70%. La media para la edad fué de 59 afos, lo que
comprueba que éste padecimiento actualmente, ocurre a edades mas tempranas. Las
complicaciones permanecen elevadas, especialmente para los procesos infecciosos.

Conclusién: El paciente con fractura periprotésica cuenta con una morbimortalidad mayor en
comparacion con otros grupos. Posterior al manejo, el dolor aparentemente permanece. Un gran
numero de pacientes con este padecimiento contaban datos de inestabilidad del implante
protétsico. Por lo tanto, la prevencion, realizada mediante valoracion a largo plazo es el mejor
método para disminuir los casos de esta patologia.

Palabras claves: fractura periprotésica, clasificacion de Vancouver, osteolisis, cirugia de revision,
ostoesintesintesis, placas especiales, cerclajes
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ANTECEDENTES

Durante las ultimas décadas, la poblacion mundial actual crecié exponencialmente. Los
avances tanto tecnologicos como médicos influyeron directamente en la esperanza de vida lo que
permitio el aumento acelerado de la poblacion actual. Aun sin embargo, este fenomeno social
aumento la incidencia de padecimientos cronico-degenerativos en todos los ambitos de la medicina
actual.  Aparecieron estilos de vida inadecuados o modificables, tales como actividades
ocupacionales sedentarias, impactando directamente en la nutricion adecuada y en el peso
aceptable de la poblacion en general, lo que afecta la integridad articular. Ademas, los factores no
modificables como edad, sexo y padecimientos inmunolégicos y hereditarios afectan la integridad

articular (1).

Las patologias articulares deben identificarse de acuerdo a su etiologia: desgaste propio
de la edad, patologias metabolicas como la Artritis Reumatoide, trastornos congénitos como
displasia de cadera y por ultimo pero no menos importante los traumatismos de alta energia. La
coxartrosis, coxartritis y fracturas del cuello del fémur representan las patologias comunes de la
cadera. Cada uno de estos padecimientos cuenta con manifestaciones diferentes tanto clinicas
como radiograficas. El dolor severo y la disminucion de la funcion de la cadera representan los
datos cardinales del cuadro clinico. Por lo tanto, la cirugia articular tiene como principal objetivo
mejorar éstos dos Ultimos datos clinicos (2). Por lo tanto, las estadisticas reportan un gran aumento
de las artroplastias de cadera progresivamente cada afo y se estima que la demanda crecera aun
mas en un futuro proximo debido al envejecimiento de la poblacion (1). En Estados Unidos, las
estadisticas del servicio de salud reportan la colocacion de 150, 000 implantes protésicos de fémur

primarios anualmente (3).

El reemplazo articular representa la joya de las cirugias en Traumatologia y Ortopedia. Al
tratarse de una cirugia mayor y como en todo procedimiento quirtrgico, pueden presentarse

complicaciones a corto, mediano y largo plazo frecuentemente. La protesis de cadera con
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adecuado manejo de tejidos blandos y resultados radiograficos satisfactorios del cirujano y con
adecuados cuidados postquirdrgicos por el paciente, puede conservarse durante 10 a 15 anos
aproximadamente sin complicaciones (4). Durante este tiempo, el cirujano ortopedista debe dar un
seguimiento radiografico y clinico adecuado (5, 8). los pacientes deben cuidar la estabilidad y vida
del implante protésico como: adecuada alimentacion, control indice de masa corporal, actividad
fisica excesiva, infecciones orales y/o genitourinarias y por Gltimo mas no imprescindible las caidas
(5, 6). Cualquiera de estos factores predisponen la aparicion de complicaciones no deseadas como

fracturas periprotésicas, procesos infecciosos, aflojamiento protésico, entre otros (4).

La Mayo Clinic reporta una incidencia del 1.1% de cirugias de revision posterior a la
artroplastia primaria de cadera, pero este porcentaje aumenta a 4% cuando se tiene como
antecedente una cirugia de revision (7). La colocacion de cualquier implante protésico articular
influye en el metabolismo 6seo (8). Es de esperarse una osteolisis importante posterior a la cirugia
primaria y esto empeora con las cirugias de revision. En este hecho, radica la importancia de la
seleccion adecuada del implante, sin menospreciar el tipo de abordaje elegido y factores propios

del paciente para evitar la minima destruccion dsea (8).

Dentro de las complicaciones reportadas, puede ocurrir el aflojamiento aséptico o séptico
y la menos deseada, la fractura periprotésica. Esta Gltima se define como aquella solicitacién que
ocurra alrededor del implante protésico por cualquier mecanismo de lesion. El cirujano ortopedista
debe saber que este padecimiento puede presentarse ya sea durante el transoperatorio, mediante
un mecanismo traumatico, por stress del mismo implante sobre el hueso o una combinacién de éstos
Ultimos (4, 8). La Clinica Mayo y los registros suecos reportan un 94% y un 70% de aflojamiento y
osteolisis 0sea previo a la aparicion de la fractura (5). Es decir, el procedimiento, en si, predispone
la apariciéon de una fractura alrededor del implante, en un futuro; y asi, condicionando en muchas
ocasiones, la caida del paciente (8). Por lo tanto, algunos autores recomiendan y enfatizan la

importancia del seguimiento clinico y radiografico a largo plazo de todo paciente intervenido de
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reemplazo articular (6). Asi, el cirujano ortopedista puede aplicar el mismo concepto de

prevencion y evitar la temible e indeseable fractura periprotésica a cualquier nivel.

Al presentarse la fractura periprotésica de cadera, el cirujano ortopedista debe realizar
una revision minuciosa del paciente en todos los ambitos como por ejemplo: biologico, metabolico y
socioeconomico. Primero que nada, se debe establecer la causa o mecanismo de lesidn, con una
exploracion fisica detallada, pues puede presentarse el caso de pacientes con procesos infecciosos
activos como fistulas (8). Posteriormente, hay que solicitar los estudios pertinentes radiograficos ya
sea simples o incluso la tomografia, para valorar de primera intencion la personalidad de la fractura
y calidad y stock 6seo disponible y en su debido momento, realizar una eficiente planificacion
prequirdrgica (8, 9). Ademas, se solicitan laboratoriales completos y sobre todo la valoracion por
riesgo quirurgico, pues existe la posibilidad que varios de estos pacientes ya no sean candidatos

nuevamente para una reintervencion quirurgica por los antecedentes patoldgicos agregados (8).

Una vez que se cuente con los estudios completos, el cirujano ortopedista puede decidir
por las alternativas terapeuticas: no quirtrgicas y quirtrgicas. En cuanto a la opcion no quirurgica,
el ortopedista tiene la posibilidad de colocar aparatos de yeso circulares, ortesis e incluso
tracciones (9,12, 13). En el caso de poder realizar un procedimiento quirlrgico, existen tres
alternativas: artroplastia de revision, osteosintesis o ambas (9). ComUnmente, se utilizan alambres
y bajo indicaciones especificas, se pueden colocar placas especiales para lograr estabilidad angular
y axial(12) . La artroplastia de revision se debe considerar para aquellos casos donde se observen
datos de aflojamiento del implante, donde no se cuente con un adecuado stock déseo y que se

requiera de anclaje diafisario (9,13)

Existen diferentes clasificaciones para el estudio y manejo de las fracturas periprotésicas
de cadera. En nuestra unidad médica, se utiliza la ampliamente aceptada clasificacion de
Vancouver, debido a que sirve de guia para el manejo de la fractura y establece el pronostico para

el paciente (14). Esta clasificacion permite la identificacion de las fracturas de acuerdo al sitio de
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la fractura, la estabilidad del componente protésico y la calidad 6sea del paciente:

Se divide al fémur en tres zonas:

Fracturas tipo A, zona metafisaria proximal que Cada tipo se subdivide en subtipos:

no extiende a la diafisis.
Xt st Subtipo 1, Simple perforacion.

Fracturas tipo B, son diafisarias. _
P Subtipo 2, Fractura no desplazada.

Fracturas tipo C, se extienden a la metéfisis

distal. Subtipo 3, Fractura desplazada. Inestable

Al contemplar todos los factores agravantes de las fracturas periprotésicas, el cirujano
ortopedista debe realizar cautelosamente la planificacion quirtrgica. Varios autores ya citados en
este articulo hacen hincapié en identificar la estabilidad del implante protésico. De esta manera,
se determina el realizar osteosintesis o artroplastia de revision; pues en caso de realizar la primera
con un implante inestable, el paciente normalmente evoluciona de manera térpida clinicam vy

radiograficamente.
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OBJETIVO GENERAL

— Determinar la prevalencia actual de fracturas periprotésicas de cadera para establecer un

posible incremento en el nimero de casos en comparacion a reportes de periodos anteriores.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

— Analizar estadisticamente las diferentes variables para determinar una probable correlacion
entre las fracturas periprotésicas con la edad, mecanismo de lesion y tiempo de evolucion de
la artroplastia primaria.

— Establecer la necesidad de continuar el seguimiento clinico-radiografico por un periodo

prolongado para diagnosticar a tiempo datos de inestabilidad de los implantes.
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MATERIALES Y METODOS

El presente estudio es retrospectivo, descriptivo, transversal, y de revisidon de casos, en los que se
revisaron los expedientes clinicos de los pacientes diagnosticados de fracturas periprotésicas de
fémur en la artroplastia total de cadera tratados quirdrgicamente en la UMAE de Traumatologia y
Ortopedia “lomas Verdes” del IMSS; en el periodo comprendido de de Enero del 2013 a Junio del
2015.

Se incluyeron pacientes del sexo femenino y masculino, de cualquier edad, con diagnéstico de
fractura periprotésica de fémur en la artroplastia total de cadera que contaba con expediente clinico y

radiografico completo, no se incluyeron pacientes operados en otra unidad hospitalaria.

La informacion para este estudio, se obtuvo de las libretas de control del Servicio de Reemplazos
Articulares para conocer el numero de pacientes con diagndstico de fractura periprotésica de fémur,
tratados quirdrgicamente en dicho servicio en el tiempo sehalado, obteniéndose un total de 30

pacientes.

Una vez conocido el numero total de la poblacion en estudio se analizaron todos los casos, de
acuerdo a los criterios de inclusién, con lo que se garantiza que todos los miembros de la poblacién a

estudiar tuvieran la misma posibilidad de ser incluidos.

A cada expediente se le tomod la informacion considerada en la hoja de recoleccién de datos, en
donde se consigno el sexo, tipo de fractura, etiologia de la fractura, fecha de cirugia, implantes

utilizados, tiempo de consolidacién, complicaciones.

Finalmente los datos obtenidos se analizaron estadisticamente mediante medidas de tendencia

central para variables demograficas.
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RESULTADOS

Durante el periodo de Enero 2013 A Junio 2015 ingresaron al servicio de Reemplazos articulares de la
UMAE “Lomas Verdes” del IMSS 1758 pacientes con patologia traumatica y degenerativa de la

articulaciéon de la cadera que ameritaron reemplazo articular de cadera.

De los 1758 ingresos, 30 correspondieron al diagnostico de Fracturas Periprotésicas femorales
correspondiendo el 1.70% de estos 1758 pacientes. De estos 30 pacientes: 21 correspondieron al
sexo femenino (70%); 7 al sexo masculino (30%). El rango de edad fue 28 a 90 afios con una media

de 59 anos.

En cuanto a la etiologia 18 de ellos cursaban con datos de inestabilidad del componente femoral el

60% y 12 de etiologia traumatica el 40%.

El tiempo de la artroplastia primaria fue mayor a 7 afios con respecto a la fractura periprotésica fue de
24 casos (80%) y tan solo 6 casos menor a dos afos (20%) y de estos correspondié a un caso de 18

meses de evolucion de artroplastia total de cadera por patologia tumoral maligna (CA mamario).

En cuanto a los implantes usados 17 de ellos fueron resueltos mediante recambio protésico
secundario a la fractura e inestabilidad del vastago femoral con vastagos de revision lateralizados de
Wagner el 56% Y 13 casos mediante osteosintesis con placas y tornillos por tratarse de fracturas

periprotésicas con vastago estable 44%.

El tiempo de consolidacion de dichas fracturas fue de 10 a 16 semanas con una media de 12
semanas. El caso de la paciente con CA mamario su consolidacion se logré en la semana 10 y
falleciendo por su patologia primaria y metastasis a las 16 semanas del tratamiento quirurgico,

realizado en el Servicio de Reemplazos Articulares.

De los 30 pacientes 6 de ellos evolucionaron con infeccién, de partes blandas (18%) resolviéndose la
sepsis local en tres casos a las 12 semanas y los otros tres a las semanas; de estos un caso fue con

exposicion de la punta del vastago.
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DISCUSION

El actual estudio comprobd un incremento paulatino de las fracturas periprotésicas en nuestra
unidad médica. La prevalencia de 1.7% reportada es ligeramente menor a lo reportado en articulos
multicéntricos con un 2 a 5%. Los resultados obtenidos del presente estudio de fracturas
periprotésicas permiten establecer un patron en cuanto los riesgos. Las mujeres continGan con un
alto porcentaje de incidencia de fracturas periprotésicas. Ademas, se observé que este tipo de

padecimiento, se esta presentado cada vez a menor edad con una media de 59 afnos. (2)

El manejo de este tipo de padecimiento sigue siendo controversial. Existe una ligera tendencia
hacia el uso de implantes protésicos de revision. Cabe destacar que la literatura hace bastante
hincapié en la revision de la estabilidad del implante pues en muchos casos la osteosintesis sola

llevara al fallo inminente del procedimiento.

Las complicaciones de la cirugia de revision por fractura periprotésica varia desde la falla de
consolidacion hasta el proceso infeccioso. Este Ultimo presentd mayores nimeros en nuestra unidad

médica en comparacion con otros estudios. (15)
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CONCLUSION

Las fracturas periprotésicas representan un padecimiento traumatico de dificil resolucion tanto
como para el cirujano como para el paciente. A pesar de los avances en los métodos diagndsticos y
la mejora de los implantes, actualmente, no existe ni la cirugia ni el implante ideal para la
resolucion de la fractura periprotésica. Las complicaciones de este padecimiento permanecen con
un alto indice de morbimortalidad. Un grano numero de pacientes permanecen con dolor crénico en
la cadera. La fractura periprotésica en comparacion con la artroplastia primaria presenta mayor
riesgo de mortalidad durante el postquirtrgico temprano. En pacientes de 70 afios o menores,

ocurre un incremento en la mortalidad a un ano de la cirugia.

Cabe destacar que algunos autores reportan un 70% de correlacion entre la fractura
periprotésica y la intestabilidad del implante. Aln sin embargo, la inestabilidad del implante
protésico puede pasar desapercibida en estudios radiograficos simples en el 20% de los casos. La
prevencion permanece como el mejor manejo del paciente con reemplazo articular. Por lo tanto,
se debe pregonar por el seguimiento del paciente a largo plazo a través de la consulta externa tanto

con una adecuada valoracion clinica y radiografica.
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CONSIDERACIONES ETICAS.

Este proyecto de investigacion se apegara a la ley general de salud y a las normas éticas. Se
sometera a evaluacion por el Comité de Etica e Investigacion del IMSS donde sera sometido a
analisis para valorar su factibilidad y realizacion.

Todos los procedimientos estan de acuerdo con lo estipulado en el Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la Salud. Titulo Segundo, Capitulo I, Articulo 17, Fraccion
I.

El estudio se basé en los 12 principios basicos de la declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial- Guia de recomendaciones para los médicos biomédica en personas-Adoptada por la 18
Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, Junio de 1964 y enmendada por la 29 Asamblea
Médica Mundial, Tokio, Japon, Octubre de 1975, la 35 Asamblea Médica Mundial, Venecia, ltalia,
Octubre de 1983 y la 41 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, Septiembre de 1989.

Para realizar el estudio de investigacion clinica se requisitara a cada paciente la carta de
consentimiento informado a los pacientes, para realizar el estudio de investigacion clinica.

La informacion obtenida sera estrictamente confidencial.

Los datos obtenidos, seran utilizados para fines de este estudio.
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ANEXOS

ANEXO 1
DECLARACION DE HELSINKI

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

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

El progreso médico se basa en la investigacion que, en Gltima instancia, debe apoyarse en parte en
la experimentacion realizada en personas. En el campo de la investigacion biomédica, debe
efectuarse una diferenciacion fundamental entre la investigacion médica en la cual el objetivo es
esencialmente diagnostico o terapéutico para los pacientes y la investigacion médica cuyo objetivo
esencial es puramente cientifico y que carece de utilidad diagnéstica o terapéutica directa para la
persona que participa en la investigacion.

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

. Principios basicos

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

2. El disefno y la realizacion de cualquier procedimiento experimental que implique a personas debe
formularse claramente en un protocolo experimental que debe presentarse a la consideracion,
comentario y guia de un comité nombrado especialmente, independientemente del investigador y
del promotor, siempre que este comité independiente actle conforme a las leyes y ordenamientos
del pais en el que se realice el estudio experimental.
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3. La investigacion biomédica que implica a seres humanos debe ser realizada Unicamente por
personas cientificamente cualificadas y bajo la supervision de un facultativo clinicamente
competente. La responsabilidad con respecto a las personas debe recaer siempre en el facultativo
médicamente cualificado y nunca en las personas que participan en la investigacion, por mucho que
éstas hayan otorgado su consentimiento.

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

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

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

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

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

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

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

11. En el caso de incompetencia legal, el consentimiento informado debe ser otorgado por el tutor
legal en conformidad con la legislacion nacional. Si una incapacidad fisica o mental imposibilita
obtener el consentimiento informado, o si la persona es menor de edad, en conformidad con la
legislacion nacional la autorizacion del pariente responsable sustituye a la de la persona.

Siempre y cuando el niho menor de edad pueda de hecho otorgar un consentimiento, debe
obtenerse el consentimiento del menor ademas del consentimiento de su tutor legal.

12. El protocolo experimental debe incluir siempre una declaracion de las consideraciones éticas
implicadas y debe indicar que se cumplen los principios enunciados en la presente Declaracion.
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Il. Investigacion médica combinada con asistencia profesional (Investigacion clinica).

1. En el tratamiento de una persona enferma, el médico debe tener la libertad de utilizar un nuevo
procedimiento diagndstico o terapéutico, si a juicio del mismo ofrece una esperanza de salvar la
vida, restablecer la salud o aliviar el sufrimiento.

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

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

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

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

6. El médico podra combinar investigacion médica con asistencia profesional, con la finalidad de

[ll. Investigacion biomédica no terapéutica que implique a personas
(Investigacion biomédica no clinica)

1. En la aplicacion puramente cientifica de la investigacion médica realizada en personas, es deber
del médico seguir siendo el protector de la vida y la salud de la persona participante en la
investigacion biomédica.

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

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

4. En investigaciones en el hombre, el interés de la ciencia y la sociedad jamas debe prevalecer
sobre consideraciones relacionadas con el bienestar de las personas.
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ANEXO 2:

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
CLINICA

Lugar y Fecha

Por medio de la presente acepto participar en el protocolo de investigacion titulado: MANEJO DE
FRACTURAS PERIPROTESICAS TIPO B2, B3 Y C EN EL HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA
LOMAS VERDES DE ENERO 2013 A JUNIO 2015 DE ACUERDO CON LA CLASIFICACION DE VANCOUVER

Registrado ante el Comité Local De investigacion con el nUmero:

El objetivo del estudio es:

Se me ha explicado que mi participacion consistira en: valoracion del expediente clinico y
radiografico.

Declaro que se me ha informado ampliamente acerca de mi participacion en el presente estudio y
que mi informacion personal se mantendra confidencial.

El investigador responsable se ha comprometido a darme informacion oportuna sobre cualquier
procedimiento alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso para mi tratamiento, asi como a
responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le plantee acerca de los procedimientos
que se llevaran a cabo, los riesgos, beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la
investigacion o con mi tratamiento. Entiendo que conservo el derecho de retirarme en cualquier
momento en que lo considere conveniente, sin que ello afecte la atencién médica que recibo en el
Instituto. El Investigador Responsable me ha dado seguridades de que no se me identificara en las
presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y de que los datos relacionados con mi
privacidad seran manejados en forma confidencial. También se ha comprometido a proporcionarme
la informacion actualizada que se obtenga durante el estudio, aunque esta pudiera cambiar de
parecer respecto a mi permanencia en el mismo.

Nombre y firma del paciente Nombre, firma y matricula del
Investigador Responsable

NUmeros telefonicos a los cuales puede comunicarse en caso de emergencia, dudas o preguntas
relacionadas con el estudio:

Testigos
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ANEXO 3:

Clasificacion de Vancouver
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ANEXO 4:

Algoritmo para el tratamiento de las fracturas periprotésicas de cadera

i
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chieck stock?

h E—

5 A (—"
Stable stem — B1 Unstable stem — Yes — B2 ’ -B3
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ANEXO 5:

Hoja de Recoleccion de Datos
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Cronograma

ACTIVIDADES MARZO ABRIL MAYO JUNIO JULIO AGOSTO | SEPTIEMBRE |OCTUBRE |NOVIEMBRE | DICIEMBRE | ENERO | FEBRERO
2015 2015 2015 2015 2015 2015 2015 2015 2015 2015 2016 2016

ELECCION DEL | X

TEMA

REVISION DE LA X X

LITERATURA

ELABORACION DEL X X X

PROTOCOLO

REVISION N X X

PRESENTACION DEL

PROTOCOLO

INICIC DE LA X X

INVESTIGACION Y

RECOLECCION DE

DATOS

REDACCION DEL X X

ESCRITO FINAL

ANALISIS N X X X

DISCUSION DE LOS

RESULTADOS

DIFUSION LOCAL DE X X X X

LATESIS




	Portada
	Índice General
	Resumen
	Antecentes
	Ojetivo General
	Resultados
	Conclusión
	Bibliografía
	Anexos

