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.- Antecedentes

“SINDROME DE COLUMNA CADERA ASOCIADO A PACIENTES OPERADOS DE
COLUMNA Y REEMPLAZO ARTICULAR DE CADERA”

La coexistencia de trastornos de cadera y columna fue publicada por primera
vez por Bohl (1). Los autores describen el curso de seis pacientes con dolor continuo
después de una artroplastia total de cadera que se alivia con una laminectomia
lumbar. En un estudio similar, McNamara (2) describe la estenosis espinal lumbar
sintomatica en nueve pacientes después de un reemplazo total de cadera. Siete de los
pacientes paso a tener una descompresion lumbar y los cirujanos reportaron
excelentes o buenos resultados. Weng W1 (3) realizo un estudio longitudinal
prospectivo tuvo como objetivo investigar los cambios en la alineacion sagital de la
pelvis de la médula de la pierna después de la artroplastia total de cadera en donde se

reporto una mejoria significativa de los sintomas en un 56% de los pacientes tratados.

Con la finalidad de determinar la prevalencia de patologia lumbar en pacientes
con coxartrosis Saunders y colegas (4) evaluaron a un grupo de 75 pacientes con
osteoartritis de cadera (OA) y los compararon con un grupo control de pacientes sin
osteoartritis de cadera. Los cambios degenerativos de columna lumbar fueron
significativamente mas frecuentes (p = 0,036 mujeres y los hombres p = 0,001) en los
pacientes con artrosis de cadera en comparacion con los controles. El término

sindrome de cadera-columna fue publicada por primera vez por Offierski en 1983. (5).

El paciente con sindrome columna- cadera puede tener dolor tanto lumbar como
de cadera con agudizacion del dolor lumbar, del dolor de cadera o ambos, por esto el
diagnostico es dificil debido a la similitud de sintomas que pueden conducir a la
superposicion no detectada de los dos trastornos. La radiculopatia lumbar, el

sindrome facetario, el dolor en las articulaciones sacroiliacas, y el sindrome piriforme
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pueden presentarse con distribuciones similares de dolor, incluyendo la columna
lumbar, la pelvis posterior, la cara lateral de la cadera, la ingle y las extremidades
inferiores. La cadera también tiene manifestaciones atipicas de distribucion del dolor a
la extremidad. Khan 2004 (6) informé de que el 47% de los pacientes con artrosis de

cadera tenian dolor en la extremidad inferior por debajo de la rodilla.

La artroplastia total de cadera alivia eficazmente el dolor y restablece la funcion
en pacientes con artritis degenerativa avanzada de la cadera. El dolor persistente
después de la Artroplastia total de cadera puede ser frecuente y es una de las
principales causas de insatisfaccion del paciente (7). La presencia de un trastorno de la
columna vertebral coexistente es una razon frecuente de dolor continuo en estas
ubicaciones antes y después de ATC por lo que siempre habra que descartar una
etiologia lumbar de dicho dolor. Varios estudios han evaluado la relacion entre el dolor
lumbar asociado con trastornos degenerativos de las caderas. (2) referencia a dicha
coexistencia de trastornos de cadera y columna fue publicada por primera vez por
Bohl y Steffee (1) describieron 6 casos de pacientes con dolor continuo después

artroplastia total de cadera que se alivia con laminectomia lumbar.

Actualmente en la consulta externa la frecuencia de adultos mayores va en
aumento la piramide poblacional en nuestro pais se esta invirtiendo paulatinamente
(9). Esto se ve reflejado en el nimero creciente de pacientes adultos mayores que
acuden a consulta externa con patologias degenerativas, por eso es importante estar
abiertos a las posibilidades diagnosticas que se presenten y dar sospecha a la
concomitancia de enfermedades presentes, se debe realizar un interrogatorio clinico
detallado y una exploracion fisica minuciosa para poder sospechar sobre patologias
que afectan al adulto mayor, tener un diagnoéstico presuntivo y diagnosticos
diferenciales que podran ser descartados con estudios complementarios. En la
actualidad se observan pacientes que son tratados por patologias de columna que

continua con dolor a pesar del manejo tanto conservador como quirtrgico sin lograr
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la disminucion del dolor, asi como también la presencia de dolor a nivel de cadera

realizando tratamiento quirtrgicos que no resuelven la patologia.

Se clasifica este sindrome en cuatro grupos. El sindrome columna cadera simple,
se definid junto con los cambios patologico en la cadera y la columna vertebral con
una fuente clara del dolor y la discapacidad. Si los sintomas de la columna vertebral
se agravaron por la deformidad de la cadera, se denomina sindrome de columna
cadera secundario. Si la columna vertebral y de cadera fueron sintoméaticos y no habia
ninguna fuente clara para el dolor y la discapacidad, se denomina sindrome de
columna cadera compleja. La cuarta categoria se llama sindrome columna cadera

indeterminado, en el que la fuente del dolor no se diagnostica correctamente. (5)
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2.- Justificacion

“SINDROME DE COLUMNA CADERA ASOCIADO A PACIENTES OPERADOS DE
COLUMNA Y REEMPLAZO ARTICULAR DE CADERA?

El dolor de espalda es una de las enfermedades musculoesqueléticas mas
comunes con una incidencia del 73% en la poblacién general(1). La artrosis de cadera
es una condiciéon mucho menos frecuente en comparacion, que afecta a sélo el 3.2%
de la poblaciéon mayor de 55 afios y que es suficientemente incapacitante para
justificar la artroplastia en algunos pacientes. (10) La principal causa de insastifaccion
del paciente después de una artroplastia total de cadera es el dolor persistente , una de
las causas principales de dolor persistente en estos pacientes es de etiologia lumbar .
Una potencial fuente de dolor en la cadera postoperatoria es la enfermedad
degenerativa de la columna lumbar, puede ser un reto para los cirujanos ortopédicos

llegar a un diagnostico precio de la etiologia de dolor postoperatorio.

En la actualidad en nuestra institucion no se tiene un registro de la frecuencia en
la que se presenta el sindrome de cadera columna ya que no se tiene reconocido como
un diagnostico presuntivo. EL sindrome columna cadera no esta reconocido como una
entidad patologica especifica y por lo tanto no existe un protocolo adecuado para su

correcta valoracion y diagnostico.

Los paciente sindrome de columna cadera duran mucho tiempo en servicios sin
ser diagnosticados y manejados lo que se traduce en periodos largos de incapacidad,
discapacidad y en costos altos para la instituciéon, se desconocen los costes sanitarios
en el Insituto Mexicano del Seguro Social relacionados al sindrome de columna
cadera. Hacer un diagnostico precoz del sindrome columna cadera agiliza el

tratamiento de estos pacientes. Ademas, los costos de salud potencialmente podrian
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reducirse si el tratamiento para las dos condiciones se coordina y administra
simultaneamente, en comparaciéon con la practica comun en el que el fracaso un
tratamiento conduce a una evaluacion diagnoéstica y tratamiento eventual del otro
trastorno. Una reduccion en el del diagnoéstico y la evaluacion permite la integracion
del tratamiento para ambas condiciones de la aparicion de la atencion, el
establecimiento de metas de resultado apropiadas, y potencialmente reducir el tiempo

perdido en el trabajo y las actividades.
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3.- Planteamiento del problema

“SINDROME DE COLUMNA CADERA ASOCIADO A PACIENTES OPERADOS DE
COLUMNA Y REEMPLAZO ARTICULAR DE CADERA”

La patologia columna y la patologia de cadera son extensas secundario a las

numerosas ctiologias que afectan estas dos regiones anatomicas y que por lo general
son analizadas de forma independiente por el o los médicos tratantes. Los procesos
degenerativos de las articulaciones representan un reto ya que afectan principalmente
a los adultos mayores y se caracterizan por la dificultad de determinar el sitio exacto
del dolor asi como el tratamiento ideal para cada paciente. La estenosis del canal
lumbar y la coxartrosis son patologias que se pueden presentar simultaneamente y que
ameritan un mayor estudio con la finalidad de determinar la etiologia y sitio exacto
del dolor, ya que pueden presentar sintomas en las dos regiones simultaneamente pero
de diferente intensidad. Una vez logrado el diagnéstico preciso del dolor, se pueden
tomar las medidas terapéuticas necesarias para resolver el problema de dolor del

paciente.
Por lo anterior, podemos plantear la siguiente pregunta:

:Se puede considerar el sindrome de columna cadera una entidad patologica que

se puede ser diagnosticada y manejada de forma inicial en la consulta medica?
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4.- Hipotesis y Objetivo general

“SINDROME DE COLUMNA CADERA ASOCIADO A PACIENTES OPERADOS DE
COLUMNA Y REEMPLAZO ARTICULAR DE CADERA”

OBJETIVO GENERAL:

-Determinar la frecuencia en la que se presenta la patologia sindrome de
columna cadera en la poblacién adulta en la Unidad Médica de Alta Especialidad
Traumatologia y Ortopedia de Lomas Verdes asi como cual es el manejo preferencial

para resolver el padecimiento.
OBJETIVO ESPECIFICOS:

-Valorar la disminucién de dolor en pacientes con sindrome de columna cadera
después de una cirugia de artroplastia total de cadera primaria.

-Determinar que tipo de patologia de columna esta mayormente relacionada a la
sintomatologia de coxartrosis.

-Determinar que nivel de coxartrosis esta mayormente relacionada a la
sintomatologia lumbar.

-Proponer una guia de manejo para detectar este padecimiento de forma
rutinaria en los servicios de reemplazo articular y cirugia de columna con el fin de dar
un tratamiento correcto en su inicio asi disminuyendo el niimero de complicaciones,
disminuyendo la incapacidad de los pacientes, mejorar la calidad de vida y disminuir

el costo de la atencion.
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5.- Material y Métodos

“SINDROME DE COLUMNA CADERA ASOCIADO A PACIENTES OPERADOS DE
COLUMNA Y REEMPLAZO ARTICULAR DE CADERA”

LUGAR DE ESTUDIO

Este estudio se realizo en la Unidad Medica de Alta Especialidad de

Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes” del Instituto Mexicano del Seguro Social.
DISENO Y TIPO DE ESTUDIO
Se realizara un estudio:
Retrospectivo por el tiempo de captacion de la informacion.

Longitudinal por estudiar un mismo grupo de pacientes manera repetida a lo

largo de un periodo de tiempo.

Descriptivo por la recoleccion de informacion, deducir una circunstancia y por

no ser experimental.

Observacional por ser un estudio de caracter estadistico y demograficos que se

limita a medir las variables que define en el estudio.
UNIVERSO DEL TRABAJO

Corresponden al total de pacientes que cuenten con diagnostico de coxartrosis

que fueron operados de cirugia de artroplastia total de cadera que tuvieran el
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antecedentes de patologia columna. se realizo un seguimiento por medio de
expediente fisico y electronico de los pacientes que cumplieron estos criterios en los
anos 2014- 2015 del servicio de cirugia de reemplazo articular y servicio de Cirugia de

columna.

CRITERIOS DE INCLUSION

-Paciente con patologia de columna diagnosticada por departamento de cirugia
de columna atendidos con manejo conservador o quirdrgicos que posteriormente
continuaron con sintomatologia y fueron referidos al servicios de Reemplazo Articular

para manejo con Artroplastia total de cadera.

-Pacientes que fueron sometidos a artroplastia total de cadera que continuaron
con sintomatologia de coxalgia y lumbalgia y posteriormente fueron referidos al

servicio de cirugia de columna.

CRITERIOS DE EXCLUSION

-Pacientes que fueron sometidos a cirugia de Artroplastia total de cadera sin
presentar patologia lumbar asociada.

-Pacientes con cirugia de columna sin presentar patologia cadera asociada.

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES.

Las variables que se estudiaran seran:
Variable independiente: Pacientes operados de Artroplastia total
de cadera con antecedente de patologia de columna tratada conservadora

o quirdrgicamente.
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Variable dependiente:

Tabla 1-2

VARIABLES DEFINICION DEFINICION UNIDAD DE ESCALA
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION

EDAD Tiempo ha informacion ARos Cuantitativa
transcurrido desde | extraida del
el nacimiento expediente clinico

del
derechohabiente de
la UMAE HTO
Lomas Verdes

GENERO conjunto de derechohabiente de = 1.- Masculino Cualitativa
caracteristicas la UMAE HTO 2.- Femenino Nominal
fenotipicas de Lomas Verdes con Dicotomica
identifican a un caracteristicas
individuo en masculinas o
femenino o femeninas
masculino

DOLOR Percepcion Informacion estrada | escala de Eva. cualitativa
sensorial localizada = del expediente 0.- No duda. Cuantitativa
y subjetiva que clinico del 1.- duda un poco.
puede ser mas o derechohabiente. 2.- duda algo mas.
menos intensa, 3.- duda mas.
molesta o 4.- duda mucho
desagradable y que mas.
se siente en una 5.- duda
parte del cuerpo; es muchisimo.
el resultado de una .
excitaciéon o Escala de
estimulacion de puntuacion
terminaciones numérica;
nerviosas 0.- sin dolor
sensitivas 10.- dolor
especializadas. insoportable.

COXARTROSIS La coxartrosis es el | informacion Escala de Tonnis 1.- = Cualitativa
término especifico | extraida de Esclerosis de la Cualitativa
que designa la expediente cabeza femoral
artrosis de la radiografico y acetabulo minima,
cadera, anivelde  clinico de discreto

. ) . estrechamiento |
la articulacion derechohabiente.

coxofemoral entre
la pelvis y el féemur.
Enfermedad
crénica
degenerativa que
produce la
alteracion
destructiva de los
cartilagos de las
articulaciones.

SINDROME COLUMNA CADERA

espacio articular.

2.- Quistes pequenos
acetabulares
femorales interlinea
modernamente
estrecha. Deformidad
de cabeza femoral.
3.-Quistes mayores
acetabulares y
femorales,
Estrechamiento
importante o perdida
del espacio articular,
Grave deformidad de
cabeza femoral.
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TAMANO DE MUESTRA.

Elementos: Pacientes.

Poblacion: 540 pacientes ingresados por patologia de cadera en el

servicio de Reemplazo Articular.

Muestra: 28 pacientes.

Tipo de muestreo: No probabilistico por cosas consecutivos.

SINDROME COLUMNA CADERA
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3.- Resultados

“SINDROME DE COLUMNA CADERA ASOCIADO A PACIENTES OPERADOS DE
COLUMNA Y REEMPLAZO ARTICULAR DE CADERA”

Se revisaron 540 expedientes digitales y 42 expedientes fisicos del Hospital de
traumatologia y ortopedia de lomas verdes en donde se encontraron un total de 28
casos con datos de patologia de columna asociado a patologia de cadera prosperados
de artroplastia total de cadera en 18 casos son femeninos (64.2%), masculinos 10 casos
(35.8%), con rango de edad de 40 a 81 afos de edad con un promedio de 64.6 afios,
60.8 para mujeres y 68.4 para hombres. El cual se encontré patologia de cadera
derecha en 10 casos (35.8%) , patologia de cadera izquierda en 13 casos (46.4%),
patologia de cadera bilateral en 3 casos (10.7%). de los cuales 18 casos fueron grado 3
de la clasificacién de tonnis (64.2%) y 10 casos grado 2 de clasificacion de Tonnis

(35.8%).

La presentacion clinica se baso en 4 grandes grupos los cuales fueron lumbalgia
acompanada de coxalgia ipsilateral en un total de 15 pacientes (53.7%) lumbalgia mas
dolor en ingle mas radiculopatia ipsilateral en 8 pacientes (28.5%), dolor lumbar sin
irradiaciones en 3 pacientes (10.7%), un caso de dolor en regiéon lumbar mas ingle
ipsilateral mas rodilla ipsilateral (3.5%). la patologia de columna asociada fue de listesis
de 14-15 en 3 pacientes (10.7%), listesis 15-S1 en 2 pacientes (7.1%), hernia de disco 15-
S1 en un 1 paciente (3.5%), espondiloartrosis degenerativa en un total de 10 casos
(35.7%), espondilitis anquilosante en 1 caso (3.5%) escoliosis mas disminucion de

espacio 12-13 y 14-15 en 1 caso (3.5%).

Los pacientes sometidos a cirugia de columna previa fueron 2 casos con
diagnostico de listesis 15-S1 grado 3 de Meyerdin tratadas con artrodesis 360 con
sistema T'SRH caja stradivarius mas ampliacion de canal (7.2%). Los pacientes fueron

tratados posterior a manejo de columna en donde 26 (93%) casos fue con medidas
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conservadoras y casos con tratamiento quirargicos 2 (7.2%). Se realizaron 10 cirugias
de ATC derecha (40%), 13 cirugias de ATC izquierda (46.4%) y 3 cirugias de ATC
bilateral con un promedio de 13 meses entre ambas caderas (10.7%), Se encontr6é una
mejoria en la sintomatologia de en 22 pacientes (78.5%), 4 pacientes (14.2%)
continuaron con dolor lumbar con mejoria de coxalgia y 2 pacientes (7.2%)

continuaron con sintomatologia de lumbalgia y coxalgia en menor grado.
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11.- Anexos

“SINDROME DE COLUMNA CADERA ASOCIADO A PACIENTES OPERADOS DE
COLUMNA Y REEMPLAZO ARTICULAR DE CADERA?

Escala de Tonnis

Tabla 2. Escala de valoracién de Tonnis de los cambios degenerativos
en la cadera™

Grado 1
Esclerosis de la cabeza femoral y del acetdbulo
Minimo estrechamiento de la interlinea y minima osteofitosis

Grado 2
Quistes pequenos ecetabulares y femorales
Interlinea moderadamente estrechada
Deformidad de la cabeza femoral

Grado 3
Quistes mayores acetabulares y femorales
Importante estrechamiento o pérdida completa del espacio articular
Grave deformidad de la cabeza femoral
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Introduccion

1. La Asociacién Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracion de Helsinki
como una propuesta de principios éticos para investigaciéon médica en seres humanos,
incluida la investigacion del material humano y de informacién identificables.

La Declaracion debe ser considerada como un todo y un parrafo debe ser aplicado
con consideracion de todos los otros parrafos pertinentes.

2. Conforme al mandato de la AMM, la Declaracion esta destinada principalmente a
los médicos. La AMM insta a otros involucrados en la investigaciéon médica en seres

humanos a adoptar estos principios.
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Principios generales

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico con
la féormula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el Codigo
Internacional de Etica Médica afirma que: "El médico debe considerar lo mejor para el
paciente cuando preste atencion médica’.

4. El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos de los
pacientes, incluidos los que participan en investigaciéon médica. Los conocimientos y la
conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber.

5. El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en tltimo término, debe
incluir estudios en seres humanos.

6. El proposito principal de la investigaciéon médica en seres humanos es comprender
las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las intervenciones
preventivas, diagnosticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y tratamientos).
Incluso, las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas continuamente a
través de la investigacion para que sean seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de
calidad.

7. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover y
asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos
individuales.

8. Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los
intereses de la persona que participa en la investigacion.

9. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacién personal de las personas que participan en
investigacion. La responsabilidad de la protecciéon de las personas que toman parte en la

investigacion debe recaer siempre en un médico u otro profesional de la salud y nunca

los participantes en la investigaciéon, aunque hayan otorgado su consentimiento.

10. Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y juridicos
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para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que las normasy
estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético, legal o
juridico nacional o internacional disminuya o elimine cualquiera medida de proteccion
para las personas que participan en la investigacion establecida en esta Declaracion.
11. La investigacion médica debe realizarse de manera que reduzca al minimo el
posible dano al medio ambiente.

12. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo por
personas con la educacion, formacion y calificaciones cientificas y éticas apropiadas. La
investigacion en pacientes o voluntarios sanos necesita la supervisiéon de un médico u
otro profesional de la salud competente y calificado apropiadamente.

13. Los grupos que estan subrepresentados en la investigaciéon médica deben tener un
acceso apropiado a la participacién en la investigacion.

14. El médico que combina la investigacién médica con la atenciéon médica debe
involucrar a sus pacientes en la investigacion solo en la medida en que esto acredite un
justificado valor potencial preventivo, diagnodstico o terapéutico y si el médico tiene
buenas razones para creer que la participacion en el estudio no afectara de manera
adversa la salud de los pacientes que toman parte en la investigacion.

15. Se debe asegurar compensacion y tratamiento apropiados para las personas que
son dafadas durante su participacion en la investigacion.

Riesgos, Costos y Beneficios

16. En la practica de la medicina y de la investigacién médica, la mayoria de las
intervenciones implican algunos riesgos y costos.

La investigacion médica en seres humanos sélo debe realizarse cuando la

importancia de su objetivo es mayor que el riesgo y los costos para la persona que
participa en la investigacion.

17. Toda investigacion médica en seres humanos debe ser precedido de una cuidadosa
comparacion de los riesgos y los costos para las personas y los grupos que participan en
la investigaciéon, en comparacion con los beneficios previsibles para ellos y para otras
personas o grupos afectados por la enfermedad que se investiga.

Se deben implementar medidas para reducir al minimo los riesgos. Los riesgos

deben ser monitoreados, evaluados y documentados continuamente por el investigador.
18. Los médicos no deben involucrarse en estudios de investigaciéon en seres humanos

a menos de que estén seguros de que los riesgos han sido adecuadamente evaluados y
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de que es posible hacerles frente de manera satisfactoria.

Cuando los riesgos que implican son mas importantes que los beneficios esperados

o si existen pruebas concluyentes de resultados definitivos, los médicos deben evaluar si

contintian, modifican o suspenden inmediatamente el estudio.

Grupos y personas vulnerables

19. Algunos grupos y personas sometidas a la investigacion son particularmente

vulnerables y pueden tener mas posibilidades de sufrir abusos o dano adicional.

Todos los grupos y personas vulnerables deben recibir proteccion especifica.

20. La mvestigaciéon médica en un grupo vulnerable solo se justifica si la investigacion

responde a las necesidades o prioridades de salud de este grupo y la investigaciéon no

puede realizarse en un grupo no vulnerable. Ademas, este grupo podra beneficiarse de

los conocimientos, practicas o intervenciones derivadas de la investigacion.

Requisitos cientificos y protocolos de investigacion

21. La investigaciéon médica en seres humanos debe conformarse con los principios

cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo conocimiento de la

bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacion pertinentes, asi como en

experimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando sea

oportuno. Se debe cuidar también del bienestar de los animales utilizados en los

experimentos.

22. El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse

claramente y ser justificados en un protocolo de investigacion.

El protocolo debe hacer referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran

del caso y debe indicar cémo se han considerado los principios enunciados en esta

Declaracion. El protocolo debe incluir informacién sobre financiamiento,
patrocinadores,

afiliaciones institucionales, posibles conflictos de interés e incentivos para las personas

del estudio y la informacién sobre las estipulaciones para tratar o compensar a las

personas que han sufrido dafios como consecuencia de su participaciéon en la

investigacion.

En los ensayos clinicos, el protocolo también debe describir los arreglos apropiados

para las estipulaciones después del ensayo.

Comités de ética de investigacion

23. El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideraciéon, comentario,
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consejo y aprobacion al comité de ética de investigacion pertinente antes de comenzar
el

estudio. Este comité debe ser transparente en su funcionamiento, debe ser
independiente

del investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida y debe

estar debidamente calificado. El comité debe considerar las leyes y reglamentos vigentes

en el pais donde se realiza la investigacién, como también las normas internacionales

vigentes, pero no se debe permitir que éstas disminuyan o eliminen ninguna de las

protecciones para las personas que participan en la investigacion establecidas en esta

Declaracion.

El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene

la obligacién de proporcionar informacién del control al comité, en especial sobre todo

incidente adverso grave. No se debe hacer ninguna enmienda en el protocolo sin la

consideracion y aprobacion del comité. Después que termine el estudio, los

investigadores deben presentar un informe final al comité con un resumen de los

resultados y conclusiones del estudio.

Privacidad y confidencialidad

24. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la

persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su informaciéon

personal.

Consentimiento informado

25. La participacion de personas capaces de dar su consentimiento informado en la

investigacion médica debe ser voluntaria. Aunque puede ser apropiado consultar a

familiares o lideres de la comunidad, ninguna persona capaz de dar su consentimiento

informado debe ser incluida en un estudio, a menos que ella acepte libremente.

26. En la investigacién médica en seres humanos capaces de dar su consentimiento

informado, cada individuo potencial debe recibir informacién adecuada acerca de los

objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de intereses,

afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e

incomodidades derivadas del experimento, estipulaciones post estudio y todo otro

aspecto pertinente de la investigacion. La persona potencial debe ser informada del

derecho de participar o no en la investigaciéon y de retirar su consentimiento en

cualquier
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momento, sin exponerse a represalias. Se debe prestar especial atencion a las
necesidades especificas de informacion de cada individuo potencial, como también a los
métodos utilizados para entregar la informacién.

Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacioén, el

médico u otra persona calificada apropiadamente debe pedir entonces, preferiblemente

por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la persona. Si el

consentimiento

legal.

no se puede otorgar por escrito, el proceso para lograrlo debe ser documentado y
atestiguado formalmente.

Todas las personas que participan en la investigaciéon médica deben tener la opcién

de ser informadas sobre los resultados generales del estudio.

27. Al pedir el consentimiento informado para la participacion en la investigacion, el
médico debe poner especial cuidado cuando el individuo potencial esta vinculado con ¢l
por una relaciéon de dependencia o si consiente bajo presion. En una situacion asi, el
consentimiento informado debe ser pedido por una persona calificada adecuadamente y
que nada tenga que ver con aquella relacion.

28. Cuando el individuo potencial sea incapaz de dar su consentimiento informado, el
médico debe pedir el consentimiento informado del representante legal. Estas personas
no deben ser incluidas en la investigacién que no tenga posibilidades de beneficio para
ellas, a menos que ésta tenga como objetivo promover la salud del grupo representado
por el individuo potencial y esta investigaciéon no puede realizarse en personas capaces
de dar su consentimiento informado y la investigaciéon implica s6lo un riesgo y costo
minimos.

29. S1 un individuo potencial que participa en la investigacion considerado incapaz de
dar su consentimiento informado es capaz de dar su asentimiento a participar o no en la

investigacion, el médico debe pedirlo, ademas del consentimiento del representante

El desacuerdo del individuo potencial debe ser respetado.

30. La investigacion en individuos que no son capaces fisica o mentalmente de otorgar
consentimiento, por ejemplo los pacientes inconscientes, se puede realizar solo si la
condicion fisica/mental que impide otorgar el consentimiento informado es una
caracteristica necesaria del grupo investigado. En estas circunstancias, el médico debe

pedir el consentimiento informado al representante legal. Si dicho representante no esta
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disponible y si no se puede retrasar la investigacion, el estudio puede llevarse a cabo sin

consentimiento informado, siempre que las razones especificas para incluir a individuos

con una enfermedad que no les permite otorgar consentimiento informado hayan sido

estipuladas en el protocolo de la investigacién y el estudio haya sido aprobado por un

comité de ética de investigacion. El consentimiento para mantenerse en la investigacién

debe obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante legal.

31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencién que

tienen relacion con la investigacion. La negativa del paciente a participar en una

investigaciéon o su decision de retirarse nunca debe afectar de manera adversa la
relacion

médico-paciente.

32. Para la investigaciéon médica en que se utilice material o datos humanos

identificables, como la investigacién sobre material o datos contenidos en biobancos o

depositos similares, el médico debe pedir el consentimiento informado para la

recoleccion, almacenamiento y reutilizacién. Podra haber situaciones excepcionales en

las que sera imposible o impracticable obtener el consentimiento para dicha

investigacion. En esta situacion, la investigacion solo puede ser realizada después de ser

considerada y aprobada por un comité de ética de investigacion.

Uso del placebo

33. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervenciéon nueva

deben ser evaluados mediante su comparacién con las mejores intervenciones probadas,

excepto en las siguientes circunstancias:

Cuando no existe una intervenciéon probada, el uso de un placebo, o ninguna

intervencion, es aceptable; o

cuando por razones metodologicas cientificamente solidas y convincentes, sea

necesario para determinar la eficacia y la seguridad de una intervencién el uso de

cualquier intervencion menos eficaz que la mejor probada, el uso de un placebo o

ninguna intervencion.

Los pacientes que reciben cualquier intervenciéon menos eficaz que la mejor

probada, el placebo o ninguna intervencion, no correran riesgos adicionales de dafo

grave o irreversible como consecuencia de no recibir la mejor intervenciéon probada.

Se debe tener muchisimo cuidado para evitar abusar de esta opcion.

Estipulaciones post ensayo
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34. Antes del ensayo clinico, los auspiciadores, investigadores y los gobiernos de los
paises anfitriones deben prever el acceso post ensayo a todos los participantes que
todavia necesitan una intervencion que ha sido identificada como beneficiosa en el
ensayo. Esta informacion también se debe proporcionar a los participantes durante el
proceso del consentimiento informado.

Inscripcién y publicacion de la investigacion y difusion de resultados

35. Todo estudio de investigacion con seres humanos debe ser inscrito en una base de
datos disponible al publico antes de aceptar a la primera persona.

36. Los investigadores, autores, auspiciadores, directores y editores todos tienen
obligaciones éticas con respecto a la publicacion y difusion de los resultados de su
investigacion. Los investigadores tienen el deber de tener a la disposicion del publico los
resultados de su investigacion en seres humanos y son responsables de la integridad y
exactitud de sus informes. Todas las partes deben aceptar las normas éticas de entrega
de informacién. Se deben publicar tanto los resultados negativos e inconclusos como los
positivos o de lo contrario deben estar a la disposicion del publico. En la publicacion se
debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones institucionales y conflictos de
intereses. Los informes sobre investigaciones que no se cinan a los principios descritos
en esta Declaracion no deben ser aceptados para su publicacion.

Intervenciones no probadas en la practica clinica

37. Cuando en la atencién de un enfermo las intervenciones probadas no existen u
otras intervenciones conocidas han resultado ineficaces, el médico, después de pedir
consejo de experto, con el consentimiento informado del paciente o de un representante
legal autorizado, puede permitirse usar intervenciones no comprobadas, si, a su juicio,
ello da alguna esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento. Tales
intervenciones deben ser investigadas posteriormente a fin de evaluar su seguridad y
eficacia. En todos los casos, esa informacién nueva debe ser registrada y, cuando sea

oportuno, puesta a disposicion del publico.
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Escala funcional de Oswestry

Escala Visual Analogica de dolor lumbar (1) y de dolor en miembro inferior (2)

1. Por favor, comenzando por la izquierda de la siguiente barra, trace una linea hacia la

derecha indicando la intensidad de su DOLOR DE ESPALDA (DOLOR LUMBAR) en las

ultimas 4 semanas Ningtn dolor Maximo dolor.

2. Ahora, haga igual, indicando la intensidad de su DOLOR EN LA PIERNA (CIATICA) en

las tltimas 4 semanas. Ningtin dolor Maximo dolor

En las siguientes actividades, marque con una cruz la frase que en cada pregunta se parezca

mas a su situacion:

1 .Intensidad del dolor

* (0) Puedo soportar el dolor sin necesidad de tomar calmantes

1) El dolor es fuerte pero me arreglo sin tomar calmantes

0)
(1)
* (2) Los calmantes me alivian completamente el dolor
* (3) Los calmantes me alivian un poco el dolor
* (4) Los calmantes apenas me alivian el dolor

* (5) Los calmantes no me alivian el dolor y no los tomo

2.Estar de pie
* (0) Puedo estar de pie tanto tiempo como quiera sin que me aumente el dolor
* (1) Puedo estar de pie tanto tiempo como quiera pero me aumenta el dolor

(
(
(2
(
(

El dolor me impide estar de pie mas de una hora

3) El dolor me impide estar de pie mas de media hora

)
)
)
)

4) El dolor me impide estar de pie mas de 10 minutos

* (5) El dolor me impide estar de pie

3.Cuidados personales
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* (0) Me las puedo arreglar solo sin que me aumente el dolor
* (1) Me las puedo arreglar solo pero esto me aumenta el dolor
* (2) Lavarme, vestirme, etc, me produce dolor y tengo que hacerlo despacio y con cuidado
* (3) Necesito alguna ayuda pero consigo hacer la mayoria de las cosas yo solo
(4)

* (4) Necesito ayuda para hacer la mayoria de las cosas

* (5) No puedo vestirme, me cuesta lavarme y suelo quedarme en la cama

4.Dormir

* (0) El dolor no me impide dormir bien
* (1) Sélo puedo dormir st tomo pastillas
. (2
(3
(

Incluso tomando pastillas duermo menos de 6 horas

)
)
) Incluso tomando pastillas duermo menos de 4 horas
* (4) Incluso tomando pastillas duermo menos de 2 horas

* (5) El dolor me impide totalmente dormir

5.Levantar peso

* (0) Puedo levantar objetos pesados sin que me aumente el dolor

* (1) Puedo levantar objetos pesados pero me aumenta el dolor

* (2) El dolor me impide levantar objetos pesados del suelo, pero puedo hacerlo si estan en un
sitio comodo (ej. en una mesa)

* (3) El dolor me impide levantar objetos pesados, pero si puedo levantar objetos ligeros o
medianos si estan en un sitio comodo

* (4) Sélo puedo levantar objetos muy ligeros

* (5) No puedo levantar ni elevar ningtin objeto

6.Actividad sexual

* (0) M1 actividad sexual es normal y no me aumenta el dolor

1) Mi actividad sexual es normal pero me aumenta el dolor

(
(
* (
* (3) M1 actividad sexual se ha visto muy limitada a causa del dolor
(

)
)
2) Mi actividad sexual es casi normal pero me aumenta mucho el dolor
)
)

* (4) M1 actividad sexual es casi nula a causa del dolor

* (5) El dolor me impide todo tipo de actividad sexual
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7.Andar

0) El dolor no me impide andar

1) El dolor me impide andar mas de un kilometro

©)
(1)
(2) El dolor me impide andar mas de 500 metros
(3) El dolor me impide andar mas de 250 metros
* (4) Solo puedo andar con bastéon o muletas

* (5) Permanezco en la cama casi todo el tiempo y tengo que ir a rastras al bano

8.Vida social

* (0) M1 vida social es normal y no me aumenta el dolor

* (1) Mi vida social es normal pero me aumenta el dolor

* (2) El dolor no tiene no tiene un efecto importante en mi vida social, pero si impide mis
actividades mas enérgicas como bailar, etc.

* (3) El dolor ha limitado mi vida social y no salgo tan a menudo

* (4) El dolor ha limitado mi vida social al hogar

* (5) No tengo vida social a causa del dolor

9.Estar sentado

* (0) Puedo estar sentado en cualquier tipo de silla todo el tiempo que quiera
* (1) Puedo estar sentado en mi silla favorita todo el tiempo que quiera

2
3

El dolor me impide estar sentado mas de una hora

(1)
(2)
(3) El dolor me impide estar sentado mas de media hora
(4)

4) El dolor me impide estar sentado mas de 10 minutos

* (5) El dolor me impide estar sentado

10.Viajar

0) Puedo viajar a cualquier sitio sin que me aumente el dolor

* (1) Puedo viajar a cualquier sitio, pero me aumenta el dolor

(
(
(
(
(
(

3) El dolor me limita a viajes de menos de una hora

)

)
2) El dolor es fuerte pero aguanto viajes de mas de 2 horas

)
4) El dolor me limita a viajes cortos y necesarios de menos de media hora
)

) El dolor me impide viajar excepto para ir al médico o al hospital
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O: 0 puntos; 1: I punto; 2: 2 puntos ; 3: 3 puntos; 4:4 puntos ; 5:
d puntos.
Sumar el resultado de cada respuesta y multiplicar el resultado x 2 y

obtendremos el resultado en % de incapacidad.

La "Food and Drug Administration" americana ha elegido para el
cuestionario de Oswestry una diferencia minima de 15 puntos entre
las evaluaciones preoperatoria y postoperatoria, como indicaciéon de

cambio clinico en los pacientes sometidos a fusion espinal.
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Harris Hip Score
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Consentimiento Informado

FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE INVESTIGACION
COMISION DE ETICA

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARAPARTICIPAREN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION MEDICA

Titulo del protocolo:

Investigador principal: Sede donde se realizara el estudio:
Nombre del paciente:
A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion
médica.  Antes de decidir  si
participa o no, debe conocer 'y comprender cada uno de los
siguientes apartados. Este proceso  se conoce
como consentimiento informado.Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier
aspecto
que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.
Una vez que haya comprendido el estudio 'y si usted desea
participar, entonces se le pedira que firme esta
forma de consentimiento, de la cual se le entregara una copia
firmada y fechada.
(Enunciar brevemente cada uno de los apartados en un lenguaje no
médico, accesible a todas las personas).
1. JUSTIFICACION  DEL ESTUDIO. (Dar razones de caracter médico y
social).
2. OBJETIVO DEL ESTUDIO
A usted se le esta invitando a participar en un estudio de
investigacion que tiene como objetivos
(La informacién debera estar acotada en un lenguaje que sea claro
para una persona sin conocimientos
médicos, debera detallar los objetivos y los resultados esperados)
3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO
(Explicar brevemente los beneficios esperados. Si existen estudios anteriores o alternativos, aunque sean de
otros investigadores, se puede hacer referencia  ellos en este capitulo con la intencion de ampliar la
informacion). En estudios realizados anteriormente por otros investigadores se ha observado que
.............................................. Con este estudio conocera de manera clara si
USEEA. e Este estudio permitira que  en un futuro otros pacientes
puedan beneficiarse del conoCiMIENTO ODIENIAO. ........ccoi ittt e e e et e e e nbe e e enees
4. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO
En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran
algunas preguntassobre usted, sus habitos vy sus
antecedentes MEAICOS, Y oo e (Aqui se
debera detallar el 0 los procedimientos
a seguir, anotando aquellos que pueden causar molestias, o] que se
acomparien de un riesgo  igual o]
superior al minimo, o bien que tienen  efectos adversos en un
determinado plazo. Al igual que en el
apartado  anterior, en un lenguaje claro para una persona sin conocimientos
médicos).
5. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO
(Solo si existen. En caso de haberlos, anotar  solamente los
predecibles, haciendo la aclaracion de que
también pudiera haber riesgos  impredecibles que escapan al conocimiento del
investigador)
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Este estudio consta de las siguientes fases: La primera
IMPNICA. . e
Posterior a (la toma de sangre, la maniobra X, el procedimiento
etc.) se puede presentar (dolor o) se puede
llegar a formar  una equimosis o] morete  etc.). Explicar con qué
frecuencia se pueden presentar estos
riesgos.
La segunda parte del estudio se le aplicara.........eceeeeeevevieeeee. 0O
consistirade.......ccccooeeeeennen. etc. (Hablar de
los efectos adversos si se utiliza algun medicamento, Si se
aplica una vacuna o se realiza una maniobra,su
frecuencia y su duracién).
Puede haber efectos secundarios POT -ttt que
nosotros desconozcamos.
(Agregar  si hay reportes de muertes por estudios similares).
En caso de que usted desarrollealgun efecto  adverso secundario o]
requiera otro tipo de atencion, ésta se le
brindara en los términos que siempre se le ha ofrecido.
6. ACLARACIONES
*Su decisién de participar en el estudio es completamente voluntaria.
* No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de
no aceptar la invitacion.
* Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que
lo desee, -aun cuando el
investigador responsable no se lo solicite-, pudiendo informar o no, las
razones de su decision, la
cual sera respetadaen su integridad.
*No tendra  que hacer gasto alguno durante el estudio.
* No recibira  pago por su participacion.
*En el transcurso del estudio usted podra solicitar  informaciéon
actualizada sobre el mismo, al
investigador responsable.
°lLa informacién obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion
de cada paciente, sera
mantenida con estricta  confidencialidad por el grupo de investigadores.
*En caso de que usted desarrollealgun efecto  adverso secundario no
previsto, tiene derecho a una
indemnizacion, siempre que estos efectos sean consecuencia de su
participacion en el estudio.
* Usted también tiene acceso a las Comisiones de Investigacion y
de Etica de la Facultad de Medicina
dela UNAM en caso de que tenga dudas  sobre sus derechos como
participante del estudio:
Teléfono: 5623 2136
* Si considera que no hay dudas ni preguntasacerca de su
participacion, puede, si asi lo desea, firmar
la Carta de Consentimiento Informado que forma parte de este
documento.
7. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Yo, he leido y comprendido la
informacién anterior y mis
preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido
informadoy entiendo que los datos
obtenidos en el estudio pueden ser publicados o] difundidos con
fines cientificos. Convengo en participar en
este estudio de investigacion. Recibiré una copia firmada vy fechada de
esta forma de consentimiento.
Firma del participante o) del padre o) tutor Fecha
Testigo 1 Fecha
Testigo 2 Fecha
Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su
representante): He explicado al Sr(a).
la naturaleza y los propésitos de la
investigacion; le he explicado acerca de los
riesgos y beneficios que implica su participacion. He contestado
a las preguntasen la medida de lo posible 'y
hepreguntado si tiene alguna  duda. Acepto que he leido y
conozco la normatividad correspondiente para
realizar investigacion con seres humanos y me apego a ella. Una
vez concluida la sesion  de preguntasy
respuestas, se procedié a firmar el presente documento.
Firma del investigador Fecha
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8. REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Titulo del protocolo:

Investigador principal:

Sede donde se realizara el estudio:
Nombre del participante:
Por este conducto deseo informar mi decision de retirarme de este
protocolo de investigacion por las
siguientes razones: (Este apartado es opcional y puede dejarse en blanco  si
asi lo desea el paciente)
Siel paciente asi lo desea, podra solicitar que le sea entregada
toda la informacién que se haya recabado
sobre él, con motivo  de su participacion en el presente
estudio.
Firma del participante o) del padre o) tutor Fecha
Testigo Fecha
Testigo Fecha
c.c.p El paciente.
(Se debera elaborar por duplicado quedandouna copia en poder del
paciente)
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