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l. DATOS DE IDENTIFICACION

De la Institucion:

Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Traumatologia y Ortopedia de Lomas
Verdes del Instituto Mexicano del Seguro Social

De los Investigadores:
Dr. Luis Mufiiz Luna
Dr. Daniel Luna Pizarro
Dr. Erika Silva Chiang

Dr. Luis lvan Herrera Alcaraz

De la Investigacion:

Pacientes con sindrome de cadera-columna: evaluacion de la alineacion sagital lumbar y
balance pélvico posterior a artroplastia total de cadera



1. ANTECEDENTES

En la actualidad la esperanza de vida en México ha aumentado por arriba de los 70 afios
incrementando la base en la pirdmide poblacional, lo que aumenta la incidencia y

prevalencia de las enfermedades degenerativas articulares.

La osteoartrosis sintomética de la cadera y la estenosis degenerativa espinal presentan
quejas subjetivas que pueden ser similares, que es a menudo dificil de diferenciar de una

patologia de la cadera o de columna (2).

La coexistencia de trastornos de cadera y columna fue publicada por primera vez en 1973
por Bohl (4), quien describe el curso de seis pacientes con dolor continuo después de una
artroplastia total de cadera que se alivia con una laminectomia lumbar. En otro estudio,
McNamara, describe la estenosis lumbar sintoméatica en nueve pacientes después de un
reemplazo total de cadera, siete de ellos reportaron excelentes resultados posteriores a la

descompresion lumbar (5).
Sindrome de cadera-columna

La verdadera incidencia en México del sindrome de cadera-columna es desconocida, a
pesar de realizar un adecuado interrogatorio y un examen fisico minucioso (1). La
prevalencia del sindrome de cadera-columna esta en aumento. Sin embargo, los resultados

no han mejorado, destacando la dificultad de identificar el dolor primario (2).

El término clinico de sindrome de cadera-columna, fue descrito por primera vez por
Offierski y MacNab en 1983.

El paciente con sindrome de cadera-columna puede tener dolor tanto lumbar como de

cadera, en algunos casos pueden aparecer presentaciones mixtas.

En 1983, Offierski y MacNab categorizan al sindrome de cadera-columna en cuatro:
simple, secundario, complejo e indeterminado (3). Posteriormente, en 1993, Mc Namara y
Barrett clasifican en dos grupos: secuencial y concomitante (5). Actualmente, Devin y
McCullough lo define en primario y secundario (2).



El diagndstico del sindrome de cadera-columna se basa en una historia clinica completa
para entender la patologia. La evaluacion del paciente con dolor en las extremidades

inferiores deberd incluir la investigacion funcional de los nervios espinales (8).

Aunque una cuidadosa historia clinica y un examen fisico adecuado realizan un diagndstico

certero, en ocasiones la distincién es dificil.

Las caracteristicas mas importantes del examen fisico en la estenosis lumbar son la fuerza,
el reflejo y sensibilidad. El déficit de fuerza como la caida parcial del pie, pueden ser
sintomas sutiles. En pacientes con estenosis espinal lumbar cronica, puede haber atrofia
visible de la musculatura de la pantorrilla, los reflejos a menudo se disminuyen, el signo de
Lasegue es positivo, esto ocurre debido al efecto final de la creciente lordosis e inclinacién
pélvica aumentando la estenosis (2). En estos casos también puede estar presente la
claudicacion neurogena asociada con dolor lumbar. El dolor a menudo se resuelve o mejora
con inclinarse hacia adelante (signo de carrito de compras), con este signo el paciente
encuentra confort. El dolor de la ingle puede ser infrecuente en los pacientes con estenosis

lumbar, sin embargo puede ser presentada con la estenosis foraminal de L1 o L2.

Ademas una estenosis lumbar asintomatica puede evidenciarse después de una artroplastia
total de cadera, relacionada con una anteversion acetabular excesiva que condiciona

modificaciones en la alineacion sagital causando niveles inaceptables de dolor (1-5).

A menudo la coxartrosis se asocia con marcha claudicante de patrén mecanico, un dolor
referido en la ingle, nalga, rodilla y limitacidn a los arcos de movilidad de la cadera. Se ha
registrado un 84% de sensibilidad y 70% de especificidad para el dolor de ingle en

pacientes con coxartrosis (1, 2, 5,7).

La exploracion fisica minuciosa es necesaria para diferenciar el generador primario del
dolor, la manipulacion de la cadera, la disminucién de los arcos de movilidad asi como la
perdida de la rotacion interna, son datos asociados a la patologia de la cadera. La prueba de
Thomas evalla la presencia de una contractura en flexion de cadera (1,7).

La evaluacion de la alineacion clinica del paciente en el plano sagital y coronal, debe

evaluarse en ambas patologias. La anomalia de la alineacion sagital espino-pélvico se ha



identificado en trastornos de la columna vertebral y extremidades pélvicas, y puede
evolucionar a un trastorno de dolor crénico de espalda baja (17), del deterioro funcional y
calidad de vida del paciente (18).

Como complementacion diagnostica la radiografia simple es la técnica auxiliar inicial para
demostrar artrosis de la cadera y de la columna lumbar. En la coxartrosis se pueden
observar disminucion del espacio articular, presencia de osteofitos marginales y
deformidades Gseas. En personas con sospecha de estenosis degenerativa suele comenzar
con la posicion vertical radiografias simples, anteroposterior, lateral en flexion y extension,
lo que nos permite evaluar la alineacion, inestabilidad e identificar los cambios en el
espacio discal y elementos posteriores. Si la clinica es sugestiva de deformidad espinal, una
radiografia vertical debe obtenerse para evaluar con precision la deformidad y evaluar las
curvas compensatorias a lo largo de la longitud de la columna vertebral. La resonancia
magnética es el estudio de eleccidn en pacientes con estenosis lumbar donde se evidencia la

estrechez del conducto lumbar (2).

Se realizan estudios electrofisiolégicos para distinguir las caracteristicas neuroldgicas,
cambios en la estenosis espinal ya sea la compresion del nervio periférico o neuropatia

diabética periférica. (2)

En el Tratamiento se condiciona al manejo quirdrgico cuando las medidas conservadoras no
tienen éxito. Los pacientes con déficits neuroldgicos requieren consulta con el especialista
en columna vertebral. En ausencia de un déficit neurologico y la queja del dolor

predominante en la ingle, justifica una evaluacion con el especialista en cadera.

En pacientes con coxartrosis y estenosis lumbar concomitante, se aconseja que se requieran
dos operaciones para tratar el problema, una es la artroplastia total de cadera (ATC) y la
descompresion lumbar respectivamente. Se recomienda la artroplastia total de cadera en
primer lugar debido a los excelentes resultados (9,17). Para pacientes con estenosis lumbar
asintomatica sometidos a artroplastia total de cadera, no recomiendan descompresion de
estenosis lumbar de primera instancia, sin embargo, es necesario sefialar al paciente que
puede ser necesaria en el futuro la descompresion lumbar si esta se convierte en

sintomatica. (2, 3, 9). Pacientes con diagndstico de sindrome de cadera-columna y en



ausencia de una contractura en flexion de cadera, se recomienda confirmar el diagndstico
de estenosis lumbar con resonancia magnética y poder proceder con la descompresion con
o0 sin fusion como primer escala de tratamiento (2). La coxartrosis con contractura en
flexion y sintomas concurrentes de estenosis lumbar son una variable de confusion
potencial. La artroplastia total de cadera es un procedimiento exitoso, sin embargo existe un
pequefio porcentaje que tiene dolor después de la cirugia, una historia clinica, el examen
fisico y las pruebas de diagndstico, son necesarias para llegar a una evaluacion completa

posterior a la artroplastia total de cadera.

Durante la implantacion de la protesis total de cadera, se debe tomar en cuenta la
inclinacion pélvica del paciente, ya que si el paciente tiene una alteracion de la lordosis
lumbar pendiente de correccion, cuando esta se realice para corregir la deformidad sagital

se modificara la extension pélvica y la retroversion acetabular

El dolor que ocurre después de la cirugia y esta fuera de proporcion puede indicar un
implante inestable, infeccién post operatoria o radiculopatia. EI dolor tardio puede ser
resultado de aflojamiento de los componentes, infeccion hematdgena o problemas como

tendinitis, bursitis o radiculopatia secundaria a estenosis lumbar.

La ubicacion del dolor determina el origen. El dolor de la ingle es causado por el
componente acetabular, o una estenosis L1-L2. El dolor en el muslo o la rodilla puede ser el

resultado de un aflojamiento del componente femoral.

Los pacientes con coxartrosis en flexion de la cadera presentan retroversion femoral y
anteversion pélvica. La columna lumbar mostro una capacidad limitada para compensar la
anteversion pélvica en estos pacientes, por lo que logra un desequilibrio severo en el plano
sagital (18). Sin embargo, estas anormalidades podrian ser corregidas por la artroplastia

total de cadera.

El dolor cronico lumbar aunado a coxartrosis podria ser causado por deformidad de flexion
de la cadera, donde la pelvis gira hacia adelante (anteversion de pelvis) y exagera la
normalidad de la lordosis lumbar, da resultado subsiguiente subluxacion de las facetas
posteriores y dando lugar a dolor cronico lumbar (17-18). Ellos creyeron que una vez

corregida la deformidad de flexion, la hiperlordosis de la columna lumbar seria disminuida



y los sintomas de dolor lumbar crénico seria aliviado (17). La restauracion de la alineacion
sagital normal se prioriza en el manejo de estos trastornos para aliviar el dolor de espalda
baja y lograr buenos resultados a largo plazo (17).



I1.  JUSTIFICACION

En nuestra institucion no se tiene un registro de la frecuencia con la cual se presenta el
sindrome de cadera-columna ya que habitualmente se trata de manera separada cada
patologia sin considerarlos como componentes de un sindrome. Una de las causas de co-
morbilidad del paciente después de una ATC es el dolor persistente, en algunas ocasiones
este dolor puede ser de etiologia lumbar. Se ha observado la relevancia de la alineacién
sagital y del balance pélvico en los pacientes que presentan dichas patologias. Evaluar el
balance pélvico y la alineacién sagital lumbar podria ayudar a determinar la influencia de
estos pardmetros en la resolucion del dolor, de ser asi, los datos obtenidos en el presente
estudio podrian generar hipétesis futuras para realizar estudios de comparacion con la

finalidad de ratificar o modificar decisiones médicas.
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IV.  PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢Cudles seran las modificaciones clinicas y radiograficas en pacientes con Sindrome de

Cadera-Columna posterior a Artroplastia Total de Cadera?
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V. OBJETIVO
A OBJETIVO PRINCIPAL

Evaluar la alineacion sagital lumbar, balance pélvico y correlacion clinica posterior a la

artroplastia total de cadera en pacientes con sindrome de cadera-columna.

B OBJETIVOS ESPECIFICOS

Identificar las diferencias en la alineacion sagital lumbar y el balance pélvico en el paciente

con sindrome de cadera-columna.

Valorar si posterior al reemplazo total de cadera mejoran el balance pélvico y la alineacion

sagital lumbar.

Correlacionar la modificacion del balance pélvico y la alineacion sagital lumbar con la

evolucion del dolor lumbar.



12

VI. MATERIAL Y METODOS

1. LUGAR DEL ESTUDIO
Este estudio se realizara en la Unidad Médica de Alta Especialidad Traumatologia y
Ortopedia “Lomas Verdes” del Instituto Mexicano del Seguro Social de Mayo de
2017 a Julio de 2017

2. DISENO
Estudio de serie de casos
Prospectivo por el tiempo de captacién de la informacion.
Longitudinal por estudiar un mismo grupo de pacientes de manera repetida a lo
largo de un periodo de tiempo.
Descriptivo por la recoleccion de informacion, deducir una circunstancia y por no

ser experimental

3. GRUPO DE ESTUDIO

Se incluiran en el presente estudio pacientes operados de artroplastia total de cadera con el
previo diagnostico de coxartrosis identificando el sindrome de cadera columna, evaluando
las mediciones radioldgicas de la alineacion sagital, balance pélvico y sintomatologia y

después del evento quirdrgico.
4. CRITERIOS DE SELECCION
4.1 CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes derechohabientes del IMSS

e Pacientes de sexo masculino o femenino

e Pacientes adultos mayores de 18 afios.

e Pacientes que acepten ingresar al estudio y firma de carta de consentimiento
informado.

e Pacientes con diagnéstico clinico radiografico de Sindrome Cadera.



e Pacientes candidatos a realizar artroplastia total de cadera (ATC)

4.2 CRITERIOS DE EXCLUSION

e Pacientes con antecedente de cirugia en columna o cadera

e Pacientes con enfermedades articulares autoinmunes de la colagena

e Pacientes con historia de fractura de cadera

5. MUESTREO Y TAMANO DE MUESTRA

Muestreo no probabilistico de casos consecutivos

6. DEFINICION DE VARIABLES

Las variables que se estudiaran seran:

Tabla 1. Variables Independientes
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VARIABLE DEFINICION DEFINICION UNIDAD DE ESCALA
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION
EDAD Tiempo que ha Informacion extraida Anos Cuantitativa
transcurrido desde el del expediente clinico
nacimiento del derechohabiente del
UMAE HTO Lomas
Verdes
GENERO Conjunto de Derechohabiente de la 1. Masculino Cualitativa
caracteristicas UMAE HTO Lomas 2. Femenino Nominal
fenotipicas que Verdes con dicotémica

identifican a un
individuo en femenino

0 masculino

caracteristicas
masculinas o

femeninas




Tabla 2. Variables Dependientes
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VARIABLE DEFINICION DEFINICION UNIDAD DE | ESCALA
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION
DOLOR Percepcion sensorial | Informacion estrada del Escala de Eva Cualitativa
localizada y subjetiva | expediente clinico del Escala de Cuantitativa
que puede ser mas o derechohabiente. puntuacién
menos intensa, numérica;
molesta o 0. Sindolor
desagradable y que se 10. Dolor
siente en una parte insoportable
del cuerpo.
INCIDENCIA Angulo del sacro en | Angulo entre la | Grados Cuantitativa
PELVICA (IP) relacion al fémur perpendicular a la
plataforma sacra y una
linea que conecta el
punto medio de Ila
plataforma sacra al axis
bicoxofemoral
ANGULACION | Angulo del Sacro en | Angulo entre una linea | Grados Cuantitativa
PELVICA (AP) relacion a las cabezas | vertical que inicia en el
femorales centro de la cabeza
femoral y una linea que
inicia en el centro de la
cabeza femoral y que se
dirige al centro de la
plataforma de S1
INCLINACION | Angulo del Sacro en | Corresponde al &ngulo | Grados Cuantitativa
SACRA (IS) relacion al cuerpo entre la linea que conecta
la porcion media de la
plataforma sacra hacia el
axis coxofemoral y plano
vertical
LORDOSIS Angulo de la | Corresponde al Angulo | Grados Cuantitativa

SEGMENTARIA
(LL)

curvatura lumbar

entre la  Plataforma

superior de L1 y Ila
plataforma superior del

Sacro
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VIlI. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se estudiaran a los pacientes que cuenten con el diagnostico de coxartrosis primaria
unilateral del servicio de Reemplazos Articulares de la Unidad Médica de Alta Especialidad
Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes” del Instituto Mexicano del Seguro Social, en
el periodo correspondiente a Mayo — Julio de 2017 que en base al interrogatorio y la
exploracion fisica minuciosa se integrara el diagnostico de sindrome de cadera-columna a
los que se les realizara artroplastia total de cadera primaria, utilizando un abordaje lateral
modificado Herdinge y colocacion de protesis cementadas, no cementadas o hibridas con
un seguimiento pre operatorio y post operatorio con radiografias digitales anteroposterior y
lateral de columna vertebral, pelvis y cabezas femorales con el sujeto erguido a los tres
meses, realizando las mediciones radiolégicas de alineacion sagital, balance pélvico,

sintomatologia del dolor y correlacionandolo con el patrén lumbar.

Se evaluara radiologicamente la alineacion sagital lumbar, con los siguientes pardmetros:
Incidencia Pélvica (IP)

Es el angulo que se obtiene trazando una linea perpendicular al centro de la plataforma del
sacro y una linea que va del centro de la plataforma del sacro al centro de la cabeza
femoral. Mide en promedio 52 grados.

Angulacion Pélvica (AP)

Es el angulo entre una linea vertical que inicia en el centro de la cabeza femoral y una linea
que inicia en el centro de la cabeza femoral y que se dirige al centro de la plataforma de S1.
Describe la rotacion de la pelvis alrededor de las cabezas femorales. Regularmente mide en
promedio 12 grados.

Inclinacion del Sacro (IS)

Es el angulo que se forma entre la plataforma superior de S1 y una linea horizontal que
Ilega a la porcion més alta del sacro. Mide en promedio 40 grados.

El balance pélvico sagital con los siguientes parametros.
Lordosis Lumbar (LL)

Angulo entre la primera vértebra lumbar y el promontorio sacro
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Angulo L4-S1.

Angulo entre la cuarta vértebra lumbar y el promontorio sacro

Al igual se realizara la valoracion clinica del dolor con la escala visual analoga del dolor
(EVA) antes y después del tratamiento con Artroplastia Total de Cadera para la

funcionalidad y calidad de vida del paciente.

1. OBTENCION DE LOS CASOS

En el periodo de Mayo a Julio de 2017, se seleccionan todos los casos de pacientes que
cumplan con los criterios de inclusion operados en la UMAE HTOLYV obteniendo sus datos
del interrogatorio directo, expediente clinico propio de cada paciente y sistema de

imagenologia.
2. OBTENCION DE LOS DATOS

Una vez recogidos los casos se haran los diagnésticos y mediciones radiograficas con el
sistema de imagenologia del IMSS HTOLV de manera multiobservador y con la

herramienta de medicion SagittalMeter Pro Version 1.0.246.
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VIll. CONSIDERACIONES ESTADISTICAS

Se realizara estadistica descriptiva y de frecuencias, se realizara sesgo y curtosis para
determinar distribucion de la muestra, para las variables cuantitativas se realizara prueba de
suma de rangos de Wilcoxon y correlacion de Pearson asi como r2, para variables
dicotomicas y categoricas se realizara prueba de Chi Cuadrada y correlacion de Rho

Spearman. Se tomara como significativo todo valor de p<0.05.

Los datos primarios obtenidos seran anotados en una hoja de recoleccién de informacién
disefiada para este proposito, se tabulo en sistema SPSS, los cuadors y graficos en

programa Microsoft Excel.

IX.  NORMASETICAS Y REGULATORIAS
IX.1 PRINCIPIOS ETICOS

Este estudio cumple con los principios fijados por la XVIII Asamblea Medica
Mundial en la declaracion de Helsinki, la cual determina las recomendaciones para orientar
a los médicos que realizan investigaciones biomédicas que incluyen sujetos humanos
adoptadas por la XVIII Asamblea Medica Mundial Helsinki, Finlandia, Junio 1964 y
enmendadas por la XXIX Asamblea Medica Mundial (Tokio, Japon, octubre 1975), la
XXXV Asamblea Medica Mundial, Venecia, Italia (octubre 1983), y la XLI Asamblea
Medica Mundial, Hong Kong (septiembre 1989) y por la XLVIII Asamblea General
(Somerset West, Republica de Sudafrica, octubre 1996).

IX.2 LEYES Y REGULACIONES

El presente estudio también cumple con el reglamento de la Ley General de Salud

en Materia de investigacion para la salud vigente en México.
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IX.3 CONSENTIMIENTO INFORMADO

El investigador (de acuerdo con los requisitos de la Ley General de Salud) o una
persona asignada por el, informar4 perfectamente al paciente de todos los aspectos
pertinentes del estudio clinico, incluyendo la informaciéon por escrito, incluyendo la

informacion por escrito, todo lo anterior aprobado por parte del Comité local de Etica.

X. MONITOREO DEL ESTUDIO

Los investigadores responsables realizaran el estudio basado en las Buenas Préacticas

Clinicas y los requisitos regulatorios aplicables.

El investigador principal se encargard del cumplimiento del cronograma de trabajo, el
programa de visitas y los procedimientos requeridos por el protocolo. El investigador esta
de acuerdo en suministrar toda la informacion solicitada en la forma para reporte de caso de
manera exacta y legible, de acuerdo con las instrucciones suministradas y asegurar el
acceso directo a los documentos fuente a los representantes del comité local de

investigacion

La captacion de la informacion se llevé a cabo en la consulta externa de acuerdo a la hoja
de captacion de datos por el investigador quien realizarda y planificar las citas de los
pacientes, se evaluaran las variables estipuladas de cada paciente de acuerdo a la forma de

recoleccion de datos.

XIl.  RECURSOS FINANCIEROS.

En cuanto a los gastos del presente estudio, se cuenta con el apoyo para los gastos de
papeleria, asi como computadoras del area de ensefianza del Hospital donde se realizo el
estudio, asi mismo se contd con el apoyo del servicio de radiologia e imagen de esta misma
unidad para la toma de las radiografias que se solicitaron a los pacientes en estudio.

El resto de los gastos fueron solventados por los investigadores involucrados.
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X1, ANEXOS

ANEXO I.

DECLARACION DE HELSINKI

Introduccion

La mision del medico es salvaguardar la salud de sus pacientes; sus conocimientos
y conciencia estaran dedicados a cumplir con esta mision.

La declaracion de Ginebra de la Asociacion Medica Mundial compromete al
medico con las palabras “salud de mis pacientes serd mi primera consideracion”, y el
Cédigo Internacional de Etica Medica declara que “el medico actuara tinicamente tomando
en cuenta los intereses del paciente al suministrarle cuidados médicos que puedan tener el

efecto de debilitar la condicion fisica o mental del paciente”.

Los objetivos de la investigacién biomédica que incluye a sujetos humanos deben
ser mejorar los procedimientos diagndsticos terapéuticos y profilacticos y comprender la

etiologia y patogénesis de la enfermedad.

En la practica medica actual, la mayoria de los procedimientos diagndsticos
terapéuticos o profilacticos incluyen riesgos. Esto se aplica en particular a las

investigaciones biomédicas.

El progreso medico, se basa en investigaciones que, en ultimo termino, deben

basarse parcialmente en experimentacion que incluya a sujetos humanos.
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En el campo de la investigacion biomedica se debe efectuar una distincion
fundamental entre las investigaciones medicas cuyo objetivo es esencialmente diagnostico
0 terapéutico para el paciente y las investigaciones medicas cuyo objetivo esencial es
puramente cientifico y no implica un valor diagnostico o terapéutico directo para la persona

sometida a la investigacion.

Se debera ejercer cautela especial al realizar investigaciones que puedan afectar al

entorno y deberd respetarse el bienestar de los animales usados en investigaciones.

Como es fundamental que los resultados de experimentos de laboratorio se
apliquen a seres humanos para lograr avances en los conocimientos cientificos y ayudar a la
humanidad que sufre, la Asociacion Medica Mundial ha preparado las siguientes
recomendaciones como guia para todo medico que realice investigaciones bioldgicas que

incluyan sujetos humanos.

En el futuro deberdn mantenerse bajo revision. Es necesario insistir en que las
normas tal cual se plantean, constituyen tan solo una guia para los médicos a nivel mundial.
Dichos médicos no quedan libres de sus responsabilidades criminales, civiles y éticas segin

las leyes de sus propios paises.

Principios fundamentales

1. Las investigaciones biomédicas que incluyan a sujetos humanos deben cumplir
con los principios cientificos generalmente aceptados y basarse en experimentos de
laboratorio y en animales realizados de manera correcta y en un conocimiento completo de
la literatura cientifica.

2. El disefio y desarrollo de cada procedimiento experimental que incluya a
sujetos humanos debe formularse con claridad en un protocolo experimental, el cual debe
transmitirse para consideracion, comentario y guia a un comité especialmente nominado e
independiente del investigador y el patrocinador, siempre y cuando dicho comité
independiente se encuentre de acuerdo con las leyes y regulaciones del pais donde se

realice el experimento de investigacion.

3. Las investigaciones biomédicas que incluyan a sujetos humanos solo deberan

ser realizadas por personas calificadas cientificamente y bajo la supervisién de un medico
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clinicamente competente. La responsabilidad del sujeto humano siempre competera a la
persona con preparacion médica, y nunca competera al sujeto de investigacion, aunque

dicho sujeto haya aportado su consentimiento.

4. Las investigaciones biomédicas que incluyan a sujetos humanos solo podran
efectuarse legitimamente cuando la importancia de los objetivos sea proporcional al riesgo

inherente para el sujeto

5. Todo proyecto de investigacion biomédica que incluya sujetos humanos debera
ser precedido de una evaluacion cuidadosa de los riesgos predecibles en comparacion con
los beneficios que se anticipan para el sujeto o para otros. La preocupacion por los intereses
del sujeto siempre prevalecera sobre los demas intereses de la ciencia y la sociedad.

6. EIl derecho del sujeto de la investigacion a salvaguardar su propia integridad,
siempre serd respetado. Se toman todas las precauciones con respecto a la privacia del
sujeto y para minimizar el impacto del estudio sobre la integridad fisica y mental del sujeto

y sobre su personalidad.

7. Los médicos deberan abstenerse de participar en proyectos de investigacion
que incluyan a sujetos humanos, a menos que estén satisfechos de que se crea que los
riesgos involucrados son predecibles. Los médicos deberan detener cualquier investigacion

cuando se determine gue los riesgos son mayores que los beneficios.

8. Al publicar los resultados de su investigacion, el medico esta obligado a
preservar la exactitud de los resultados. Los reportes de experimentos que no estén de
acuerdo con los principios que se plantean en la presente Declaracion, no deben de ser

aceptados para su publicacion.

9. En cualquier investigacion en seres humanos cada sujeto potencial debera ser
adecuadamente informado del objetivo, los métodos, los beneficios que se anticipan y los
riesgos potenciales del estudio y la incomodidad que puede producirle. El o ella deberan ser
informados de que se encuentra en total libertad de abstenerse de participar en el estudio y
de que tiene toda la libertad para retirar su consentimiento informado de participacion en
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cualquier momento. Después, el medico debera obtener el consentimiento informado del

sujeto, suministrado con toda la libertad y de preferencia por escrito

10. Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacion, el
medico deberd ser especialmente cauteloso si el sujeto guarda relacion dependiente con
respecto a el o ella o cuando proporcione su consentimiento bajo coercién. En dicho caso,
el consentimiento informado deberd ser obtenido por un medico que no participe en la

investigacion y que sea totalmente independiente de esta relacion oficial.

11. En caso de incompetencia legal, el consentimiento informado debera ser
obtenido del representante legal, de acuerdo con la legislacién nacional. Cuando debido a
incapacidad fisica o mental no sea posible obtener el consentimiento informado o el sujeto
sea menor de edad, se obtendra autorizacion de un pariente responsable para reemplazar a

la del sujeto, de acuerdo con la legislacion nacional.

Siempre que un nifio menor de edad sea capaz de dar su consentimiento, serad
necesario obtener de manera adicional el consentimiento del menor ademas del

consentimiento del representante legal.

12. El protocolo de investigacion siempre debe contener una declaracion de las
consideraciones éticas involucradas e indicar que cumple con los principios que se

enuncian en la presente declaracion.

Investigacion medica combinada con cuidados profesionales (Investigacion

Clinica)

1. En el tratamiento de una persona enferma, el medico debe tener libertad para
usar alguna nueva medida diagnostica o terapéutica si segun su criterio, ofrece la esperanza
de salvar la vida, restablecer la salud o aliviar el sufrimiento.

2. Los beneficios y riesgos potenciales, y la incomodidad producida por el nuevo
método, deberan sopesarse contra las ventajas de los mejores métodos diagndsticos y

terapéuticos disponibles.
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3. En cualquier estudio medico, todo paciente incluyendo los del grupo control, si
los hay debe tener la seguridad de que esta recibiendo el mejor método diagnostico y
terapéutico comprobado.

4. La negativa del paciente a participar en el estudio nunca debe interferir en la

relacién entre el medico y el paciente

5. Si el medico considera esencial no obtener el consentimiento informado,
debera declarar los motivos especificos de esa propuesta en el protocolo experimental para

que sean transmitidos al comité independiente

6. El medico puede combinar investigaciones medicas con cuidados profesionales
con el objetivo de adquirir nuevos conocimientos médicos, solo en el grado en que dichas
investigaciones medicas se justifiquen por su posible valor diagnostico o terapéutico para el

paciente

ANEXO II

CONSENTIMIENTO INFORMADO

PACIENTES CON SINDROME DE CADERA-COLUMNA: EVALUACION DE LA
ALINEACION SAGITAL LUMBAR Y BALANCE PELVICO POSTERIOR A
ARTROPLASTIA TOTAL DE CADERA

ANTECEDENTES

Usted ha sido invitado a participar en este estudio para valorar la evolucién clinica del
paciente con sindrome de cadera-columna antes y después de la artroplastia total de
cadera.

PROPOSITO DEL ESTUDIO

El propésito de este estudio de investigacion es valorar la evolucién clinica del
paciente con sindrome de cadera-columna operado de artroplastia total de cadera y
valorar su calidad de vida.
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DURACION DEL ESTUDIO

El estudio tendra una duracién de 6 meses que sera el lapso correspondiente
en promedio de tiempo en el que podamos valorar los resultados posteriores al reemplazo
articular. Pero su seguimiento sera individualizado a cada paciente y se seguird su caso
hasta que lo requiera cada uno de los pacientes basado en lo que dictamine su médico
tratante.

PARTICIPACION EN ESTE ENSAYO

Su participacién en este estudio es voluntaria, usted es libre de retirarse en
cualquier momento. Su decision de no participar o de retirarse no afectara su tratamiento
posterior o su atencién médica. Su médico también puede descontinuar su participacion
sin su consentimiento si considera que es por su propio bien o si existen razones
administrativas.

PROCEDIMIENTOS

Si elige participar en este estudio, se requieren ciertas evaluaciones antes de
someterse a la cirugia para determinar la elegibilidad. Estos incluyen un examen fisico
completo, historial médico, solicitudes de rayos x Yy una evaluacion de su estado actual
que son parte de la rutina de estudio de la cirugia que se le realizard y que UD esta
programada por presentar su deformidad de la cadera.

Todos los costos intrahospitalarios, eventos quirdrgicos, examenes, radiografias
son procedimientos que habitualmente se realizan en pacientes sometidos a cirugia en
el Instituto Mexicano del Seguro Social. No tiene ningln costo su participacion en este
estudio. Usted no recibira ningln pago por participar en el mismo. No se proporcionara
ningln tipo de compensacién. Debe notificar al Médico del Estudio inmediatamente
cualquier lesion relacionada con la Investigacion

BENEFICIOS POTENCIALES

El andlisis de los datos clinicos nos dara informacion importante para la formacién de
una conducta de tratamiento en pacientes con sindrome de cadera-columna y que su
tratamiento inicial sea mediante una cirugia de remplazo articular de cadera, asi como
valorar la calidad de vida del paciente posterior a su cirugia.

CONFIDENCIALIDAD

A menos que sea requerido por la ley, solamente su doctor, y las dependencias
gubernamentales del pais tendran acceso a los datos confidenciales que le identifican por
su nombre. Usted sera identificado(a) con iniciales y el nimero de pacientes del estudio.
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Si surgieran hallazgos nuevos significativos durante el curso del estudio que
pudieran estar relacionados con su disposicién para continuar, se le proporcionara la
informacion tan pronto como sea posible a través de su doctor.

Por lo anterior, si usted se llegara a sentir mal, no dude en comunicarse con su
Dr. al TEL.

Si tiene alguna duda acerca del proceso de consentimiento informado o de sus
derechos como  sujeto de investigacion, deber4d  contactar al Dr.
al teléfono

. Representante del Comité de Etica

Iniciales del paciente Fecha

Antes de dar mi consentimiento firmado, yo paciente:

He sido suficientemente informado sobre los métodos y procedimientos
quirdrgicos antes mencionados, las inconvenientes, peligros y efectos adversos que
pudieran ocurrir por la cirugia de la cadera y he recibido una copia del consentimiento
informado. He leido la informacién anterior y entiendo el propdsito, beneficios y riesgos de
este estudio, por lo cual estoy de acuerdo en participar voluntariamente.

Nombre y firma del paciente
Fecha y direccion

Nombre y firma del Investigador. Fecha y direccién

Nombre y firma del ler Testigo. Parentesco, fecha. Parentesco

Nombre y firma del 2° Testigo. Parentesco, fecha, direccién. Parentesco
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ANEXO I
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS DE PROTOCOLO DE PACIENTES CON
SINDROME DE CADERA-COLUMNA: EVALUACION DE LA ALINEACION
SAGITAL LUMBAR Y BALANCE PELVICO POSTERIOR A ARTROPLASTIA
TOTAL DE CADERA

FECHA'Y HORA: NUMERO:
NOMBRE:

NSS:

EDAD:

SIGNOS Y SINTOMAS

DOLOR RADICULAR Sl NO
PARESTESIAS DE MIEMBROS INFERIORES S| NO
CLAUDICACION NEUROGENA S| NO
DOLOR EN GLUTEO E INGLE S| NO
DOLOR CON PATRON MECANICO S NO

ESCALA VISUAL ANALOGICA DEL DOLOR (EVA)

PARAMETROS ESPINO- PELVICOS PREOPERATORIOS
INCIDENCIA PELVICA
ANGULACION PELVICA

INCLINACION SACRA

LORDOSIS SEGMENATRIA

ANGULO L4-S1




PARAMETROS ESPINO- PELVICOS POST OPERATORIOS

INCIDENCIA PELVICA

ANGULACION PELVICA

INCLINACION SACRA

LORDOSIS SEGMENATRIA

ANGULO L4-51
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ANEXO IV

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDADES

Oct

2016

Nov

2016

Dic

2016

Ene

2016

Feb

2017

Mar

2017

Abril

2017

Mayo

2017

Junio

2017

Julio

2017

Ago

2017

Sept

2017

1. DISENO DE
PROTOCOLO

2. INVESTIGACION
BIBLIOGRAFICA

3. REDACCION DEL
PROTOCOLO

4. MODIFICACIONES
AL PROTOCOLO
EN CASO
NECESARIO

5. RECOLECCION
DE DATOS

6.
PROCESAMIENTO
DE DATOS

7. ANALISIS
ESTADISTICO DE
LOS DATOS

8. ELABORACION
DE
CONCLUSIONES

9. REDACCION DEL
ESCRITO O
ARTICULO
CIENTIFICO

10. ACTIVIDADES
DE DIFUSION

11. ENVIO PARA
PUBLICACION
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