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1. RESUMEN

Titulo del protocolo: ESTANDARIZACION DEL ACERVO RADIOGRAFICO
COXARTROSIS VINCULADO A MoCaVI-1

Antecedentes: EL resguardo documental de cada institucion forma parte del patrimonio
cientifico y cultural del mismo. Los casos ejemplos de padecimientos especificos son un
acervo de casos habituales a los cuales los médicos nos enfrentamos cada dia. El acceso
a este acervo acerca al médico ya formado y en formacion para la consulta, docencia e

investigacion.

Objetivo: Crear un acervo radiografico de coxartrosis que contribuya al acervo general de

diversas patologias musculoesqueléticas agudas y cronicas.

Material y Métodos. Se realizara un estudio observacional, descriptivo, bibliografico,
transversal, de fuentes secundarias, respetando la privacidad de los datos, para que no se
puedan identificar. Se tomaran datos clinicos de pacientes con principales patologias
musculoesqueléticas tanto crénicas como agudas como radiograficos, de los expedientes
clinicos fisicos y electronicos, asi como del archivo digital radiografico. Criterios de
Seleccion: Se incluirdn imagenes radiograficas de pacientes atendidos en la UMAE en los
ultimos 24 meses, con Coxartrosis una vez que se identifiquen las imagenes se codificaran
con un folio progresivo, se eliminaran los datos que identifiquen a un/a paciente en
particular, sin perder resolucién y se realizara las estandarizacion en las mediciones
radiograficas respectivas al estudio ESTANDARIZACION DEL ACERVO RADIOGRAFICO
COXARTROSIS VINCULADO A MoCaVI-1 de forma estandariza validada por el monitor
(investigador responsable), hasta obtener valores de kappa, Kappa ponderada y
Coeficiente de Correlacion intraclase de = 0.80. Clasificando los datos con una base de
recoleccion de datos estandarizada y homologada para su clasificacion compatible con
otros acervos de patologias especificas: Edad, Sexo, Lateralidad, Co-morbilidad,
mediciones y/o hallazgos especificos. Se realizara andlisis de homogeneidad, con valores
de p 2 0.05.

Recursos e infraestructura: Se cuenta con la cantidad suficiente de pacientes, asi como
contar con la disponibilidad de expedientes tanto fisicos como radiograficos. Se cuenta con

un sistema electrénico para la obtencidon de copias digitales de estudios radiograficos, asi



como recursos asociados a investigacion para el desarrollo en la UMAE, generados

originalmente por el proyecto MoCaVI-1.

Experiencia del grupo: Se cuenta con expertos en diversas patologias
musculoesqueléticas siendo lideres en su ambito, algunos con publicaciones nacionales e
internacionales, sumando mas de 45 afos de experiencia clinica en el campo. Asi como

expertos en metodologia. (1,2)

Tiempo a desarrollarse: Se integraran datos de fuentes secundarias de los ultimos 12 a
24 meses segun la necesidad para completar el tamafo de muestra y prospectivamente se
realizaran las mediciones cegadas por dos observadores estandarizados, durante 2 meses,

1 mes de redaccion, 1 mes de analisis de los datos, 1 mes, redaccion del manuscrito final.

Resultados: Se seleccionaron un total de 100 casos de pacientes con diagnéstico de
coxartrosis a quienes se les realizd por lo menos una radiografia en proyeccién
anteroposterior de pelvis en el servicio de rayos X del Hospital de Ortopedia. El promedio
de edad fue 62.69 anos. Predominé del sexo femenino (56%) y el lado afectado mas
frecuente fue el derecho. El rango de valores del coeficiente de correlacion intraclase fue
de 0.73 (clasificacion de Kellgren y Lawrence) a 0.98 (angulos cervicodiafisario y Wieberg).
La confiabilidad interobservador fue de sustancial a excelente, con valores de kappa

mayores a 0.70, para las 4 variables analizadas.

Conclusiones: Si bien las medidas descritas de la anatomia estructural de la cadera en
adultos proporcionan una fiabilidad excelente para un lector determinado, cuando se
analizan entre diferentes observadores, su confiabilidad varia.

Tomadas en forma aislada, estas mediciones, realizadas por observadores con variada
experiencia clinica y antecedentes clinicos, son limitadas para determinar un diagnéstico

radiografico consistente.



2. ANTECEDENTES.

De acuerdo al censo poblacional realizado en el 2010 por parte del INEGI, se observa un
incremento en la poblacion general, asi como la esperanza de vida arriba de los 65 afos
por ambos sexos. El incremento de la edad poblacional se incrementa las enfermedades
cronicas degenerativas, en especial los padecimientos musculoesquelético. En el grupo

poblacional de 20 a 45 anos la principal causa de muerte son los accidentes de trafico.

Los padecimientos musculo esqueléticos son la sexta causa de muerte general y la primera
causa de muerte en menores de 60 afnos de edad. Los padecimientos musculoesqueléticos
traumaticos (agudos) son la primera causa de discapacidad en México en individuos de 20
a 45 afos. (3)

El espectro de los padecimientos musculo esqueléticos van de desde origen traumatico

como degenerativos, o asociados a la actividad laboral, entre otros.(4)(2)(1)

Los servicios de salud entres sus principales causas de atencién médica, los padecimientos
musculoesqueléticos representan en algunos la tercera a cuarta causa de atencién, tanto

en servicios de consulta externa como de urgencias.

El método diagndstico mas utilizado ante estos padecimientos continla siendo la
radiografia convencional, ya que aporta gran informacion acerca de estos. En la Unidad
Médica de Alta Especialidad Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la

Fuente Narvaez” durante el afio 2017 se realizaron 295,312 estudios radiograficos.

2.1. La digitalizacién radiografica.
La digitalizacion del estudio radiografico ha venido revolucionando la manera del

procesamiento e integracion del médico a un ambiente digital.

Sus ventajas se centran en el acceso mas rapido y facil al estudio, asi como la mejoria de
la calidad de la imagen en relacién con la nitidez, contraste y los detalles, ademas del
cambio de densidades. Ademas de que se ahorran insumos y se evita menos el contacto a
la radiaciéon tanto al paciente como al personal que toma la radiografia. Al no utilizar
sustancias para revelado de las placas radiograficas convencionales, se dice que la

digitalizacion es un medio sustentable.



2.2. Acervo radiografico.
Se dice que un patrimonio es el conjunto de bienes pertenecientes a una persona, ya sea

fisica o juridica como comenta Gutiérrez Soto y colaboradores(5). Un patrimonio
documental es el conjunto de escritos que tienen un valor histérico, artistico, cientifico y
cultural para una comunidad y que se conservan de manera regular en archivos y
bibliotecas. Crean una identidad a la institucién o a la persona ya que son un dispositivo de

conservacion de la memoria histdrica y colectiva.

Los archivos clinicos y radiograficos, ademas de ser un documento médico legal, sirven
también como herramienta para la practica docente del profesor médico. El contar con notas
médicas y con radiografias, serviran para la construccion de casos problemas, que seran
presentados en clase, ya sea para resolver un problema o establecer como ejemplo a la

descripcion de alguna patologia a sus alumnos.

Un acervo digital, es parte del patrimonio cientifico de un hospital. Con la era digital, el
acceso a estudios se vuelve cada vez mas atractivo, por su interaccion y mejoria de la
calidad del estudio, asi como la presentacion de imagenes como ejemplos de casos de una

determinada patologia.

En la Unidad Médica de Alta Especialidad Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitaciéon “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez” se encuentra un area especializada para la investigaciéon
clinica, el cual ha sido desarrollado a través de Financiamiento para la Investigacion en
Salud (FIS) como producto de un megaproyecto de investigacion llamado Monitoreo de la
Calidad de Vida de enfermedades musculoesqueléticas agudas y cronicas (MoCaVI-1).
Dentro de este proyecto, ademas del Monitoreo de la Calidad de Vida y de su impacto
econdmico, se establece como parte de ese monitoreo establecer un resguardo de
ejemplos de padecimientos musculoesqueléticos tanto agudos como crénicos, mediante
una radio teca, teniendo un espacio fisico, con tres computadoras especializadas para este

fin.

2.3. Marco teérico
La osteoartritis de cadera (OA) es una causa comun de dolor y discapacidad entre los

adultos mayores y una razon predominante para la cirugia de reemplazo total de cadera
que se espera que crezca a medio millon de procedimientos anualmente para 2030. Entre
los adultos de 245 afios, la OA puede afectar al 3-9%, varia en las diferentes regiones

geograficas, conforme con los distintos criterios diagndsticos, radiolégicos y clinicos. Puede



afectar sustancialmente la salud y el funcionamiento, limitar las actividades diarias y reducir
la calidad de vida y pueden afectar significativamente a las personas financieramente

debido a incapacidades prolongadas. (7)

De acuerdo con las guias nacionales e internacionales para el manejo de la OA, si bien las
radiografias son utiles (pero no indispensables) para el diagnéstico de OA, las imagenes
por resonancia magnética (IRM) constituyen un procedimiento valioso para el diagndstico
temprano de la enfermedad, puesto que hacen posible la identificacion precoz de
modificaciones estructurales en el espacio articular y en el grosor del cartilago. Se
considera que el diagndstico de OA es eminentemente clinico y basado en la
sintomatologia, y que la utilidad de las radiografias es la confirmacién del diagnéstico o el
establecimiento de diagnésticos diferenciales tales como tumoraciones u osteocondritis
disecante. (8) (9)

El diagnostico adecuado de la enfermedad de la cadera degenerativa en el paciente
esqueléticamente maduro depende de la historia clinica, el examen fisico y los estudios de
imagenes. El examen radiografico es critico en la deteccién de anomalias estructurales
subyacentes, el establecimiento de un diagndstico preciso y el desarrollo de una estrategia
de tratamiento adecuada. Se han descrito muchas mediciones radiograficas diferentes

como indicadores de la enfermedad estructural de la cadera (10)

El estandar de oro actual para el diagnéstico de OA, ademas del examen clinico de rutina
siempre requerido de la articulacion sintomatica, es la obtencién de imagenes por rayos X

(radiografia simple), que es seguro, rentable y ampliamente disponible. (11)

El diagnéstico de la osteoartritis depende en gran medida de las imagenes radiograficas de
la cadera y la pelvis. Se han descrito muchas medidas radiograficas para ayudar al clinico
en este proceso. Comunmente, se usa una seleccion de medidas para apoyar o excluir un
diagnodstico subyacente. Estas mismas medidas también pueden usarse para medir la
adecuacion del tratamiento quirdrgico. Por lo tanto, el proceso de obtencion e interpretacion
de radiografias de manera precisa y reproducible es fundamental para el diagndstico, el
tratamiento y el estudio de la enfermedad de cadera en adultos. Numerosos estudios
informan la fiabilidad intra e interobservador de las medidas radiograficas de cadera de
adultos, ya sea individual o colectivamente para comprender mejor sus limitaciones. Uno
argumento que la radiologia de la cadera tiene una fiabilidad limitada, mientras que otros

han argumentado a favor de una buena fiabilidad. Un estudio anterior se centro
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principalmente en una definicion de fiabilidad, como el valor kappa o coeficiente de
correlacion intraclase (CCI) para definir los limites de fiabilidad de estas medidas. Algunos
de estos mismos estudios han intentado evaluar la utilidad clinica de una medida mediante
la comparacion del valor kappa o CCI con los puntos de referencia genéricos (es decir,
menos de 0,75 con poca fiabilidad). Una interpretacién tan estrecha de la fiabilidad puede
descartar prematuramente que los instrumentos tengan una fiabilidad limitada cuando, de

hecho, pueden tener informacion clinica importante para transmitir. (12)

Debe realizarse radiografia de pelvis 6sea (neutra y en abduccion [“posicion de rana’]), y
falso perfil de Lequesne (con el paciente en posicién de pie y la pelvis rotada 65° en relacion

con el tubo, y con el pie paralelo a la pelicula). (8)

A pesar de estas ventajas, es bien sabido que la radiografia simple es insensible cuando
se intenta detectar cambios tempranos de OA. Esto puede explicarse por varios hechos:
primero, un sello distintivo de OA y la mejor medida de su progresion es la degeneracion y
el desgaste del cartilago articular, un tejido que no se puede ver directamente en la
radiografia simple; segundo, aunque la evaluacién de los cambios en la articulacién debe
ser un problema tridimensional (3D), la modalidad de imagenes utiliza solo una proyeccién
de suma bidimensional (2D); y finalmente, la interpretacion de la imagen resultante requiere
un practicante experimentado significativamente. Finalmente, la degeneracién y el desgaste
del cartilago se estiman indirectamente mediante la evaluacion del estrechamiento del
espacio articular y los cambios 6seos, es decir, osteofitos y esclerosis subcondral. Por estas

razones, un diagnostico temprano de OA es dificil en la practica clinica. (10)

Ademas de las limitaciones antes mencionadas de la radiografia simple, el diagndstico de
OA también depende en gran medida de la subjetividad del médico debido a la ausencia de
un sistema de clasificacion definido con precision. La escala de graduacion Kellgren-
Lawrence (KL) comunmente utilizada es semicuantitativa y adolece de ambiguedad, lo que
se refleja en el alto numero de desacuerdos entre los lectores (Kappa cuadratico 0.566,
0.667, 0.678). (11)

Escala radiografica de Kellgren-Lawrence:
Grado 0: Normal; Grado 1 (OA dudosa) Dudoso estrechamiento del espacio articular
Posibles osteofitos; Grado 2 (OA leve) Posible estrechamiento del espacio articular

Osteofitos; Grado 3 (OA moderada: Estrechamiento del espacio articular Osteofitos

11



moderados multiples Leve esclerosis Posible deformidad de los extremos de los huesos;
Grado 4 (OA grave) Marcado estrechamiento del espacio articular Abundantes osteofitos

Esclerosis grave Deformidad de los extremos de los huesos. (13)

La confirmacion del diagnodstico indica la necesidad del inicio del tratamiento
correspondiente. EI ACR (American College of Rheumatology), la AAOS (American
Academy of Orthopaedic Surgeons) y la EULAR (European League Against Rheumatism)
consideran que el tratamiento 6ptimo de la OA consiste en la combinacion de estrategias
no farmacolégicas y farmacologicas, puesto que las primeras ofrecen beneficios adicionales
a las segundas. Las estrategias no farmacolégicas que cuentan con un mayor nivel de
recomendacion son los ejercicios aerdébicos de bajo impacto, al igual que los ejercicios
acuaticos y/o de resistencia, la educacioén relativa al automanejo de la enfermedad y la
educacién neuromuscular, la fisioterapia, el logro y el mantenimiento de un peso corporal
sano (indice de masa corporal [IMC] < 25 kg/m?), y el uso de dispositivos de soporte y
ortopédicos. Finalmente, deben considerarse candidatos a artroplastia los pacientes con
displasia y/o discapacidad, y con dolor asociado a OA refractario a las medidas de

tratamiento farmacoldgicas y no farmacolégicas. (14)
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3. JUSTIFICACION

Las corrientes constructivistas de la educacion, establecen que el alumno es el que
construye su propio conocimiento y el profesor solo es un facilitador del conocimiento. El
aprendizaje basado en problemas, asi como el aprendizaje basado en objetivos, se basan
en situaciones reales o mas parecidos a la realidad, donde el objetivo es resolver un
problema o basarse en un objetivo de tratamiento o diagndstico especifico.

El maestro como facilitador del conocimiento, dara a sus alumnos las herramientas mas
necesarias para que construya su propio conocimiento.

El contar con un acervo de casos de padecimientos musculo-esqueléticos mas
representativos facilitara al maestro adoptar el papel de facilitador ya que el contar con
diversos ejemplos de estos padecimientos le sera mas facilmente presentarlos en sus
clases, examenes o como instrumentos pedagdgicos para sus alumnos.

No se cuenta con un acervo radiografico en el hospital ni el Instituto, ni en México de
casos de padecimientos musculo-esquelético mas habituales.

El hospital se realiza 295,512 estudios de rayos x en un afio. Estos estudios actualmente
son digitales, accediendo con facilidad a los mismos, creando un archivo electrénico, el
cual se almacena por tres anos y se desaparece.

Con el cambio de proveedores del servicio digital, se pierden estudios limitando a los
alumnos y maestros adquirir ejemplos de casos clinicos y radiograficos que les ayuden a
impartir sus clases.

Por lo tanto la Radioteca servira como fuente de informacién para estudios de
investigacion abiertos al personal médico de la unidad tanto de base como becarios
ademas existe la posibilidad de hacerse abierto para todo el personal médico del IMSS,
sirviendo como recurso para la educacién formativa y continda de personal en formacion,
como técnicos radidlogos, médicos no familiares ortopedistas, médicos no familiares
urgenciologos, entre otros.

Se tendran los cuidados necesarios para garantizar que las imagenes no sean sustraidas
al accesar a la radioteca, guardando la confidencialidad de los pacientes.

Ademas de que se realizara una estandarizacién de las diversas carpetas por patologia
y numero de folio del caso. Los acervos y su uso, disminuyen la probabilidad de errores
asociados a impericia y negligencia del personal asociado a los diagnosticos y entidades

en estudio.
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4. PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢, Cual sera la estandarizacién del acervo radiografico de coxartrosis vinculado a MoCaVI-
1?
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OBJETIVOS

5.1. Objetivo general:
e Crear un acervo radiografico de diversas patologias musculoesqueléticas agudas y

cronicas.

5.2. Objetivos especificos:
e Crear una base de datos general de casos clinicos de diversos padecimientos

musculo-esqueléticos agudos y/o cronicos, que respete la confidencialidad de los
datos de los pacientes.

o Identificar las principales caracteristicas clinicas asociadas a las imagenes
radiograficas de coxartrosis y de diversas patologias musculoesqueléticas agudas
y crénicas.

o Identificar las principales mediciones radiograficas de la coxartrosis

o Determinar los valores de kappa y el coeficiente de correlacion intraclase para cada

medicion radiografica.
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6. HIPOTESIS:

Hi: La estandarizacidon del acervo radiografico de coxartrosis vinculado a MoCaVl-1 se
tendra un acervo de mas de 2000 casos radiograficos de los principales padecimientos

musculoesqueléticos cronicos y agudos.

Ho: La estandarizacion del acervo coxartrosis vinculado a MoCaVI-1 se tendra un acervo de
menos de 2000 casos radiograficos de los principales padecimientos musculoesqueléticos

cronicos y agudos.
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7. MATERIAL Y METODOS

7.1. Diseno.
Observacional, descriptivo, transversal.

7.2. Universo de trabajo.
Imagenes radiograficas de Pacientes con patologias musculoesqueléticas agudas y/o

crénicas especificas de coxartrosis ©

7.3. Sitio.
Unidad Médica de Alta Especialidad Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio

de la Fuente Narvaez” , IMSS. Avenida Colector 15 (Eje Fortuna) esquina Avenida Instituto

Politécnico Nacional, Colonia Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A Madero,
Ciudad de México, México. CP 07760. Tel 57473500 Ext 25689 y 25383.

7.4. Periodo.
Abril 2018 a Julio 2018.

7.5. Criterios de seleccion.

1. Criterios de inclusion

Derechohabiente del IMSS.

Que recibié tratamiento en los Hospitales de Traumatologia y/o Ortopedia
durante los ultimos 24 meses previos y/o durante el estudio.

Que cuenten con expediente clinico fisico y/o electrénico, ademas de estudios
radiograficos digitales realizados en la UMAE.

Pacientes que son enviados a la consulta externa de Reemplazos articulares
con sospecha de coxartrosis

Pacientes que cuenten con radiografias en proyeccion anteroposterior de
pelvis, ambas caderas o cadera, en sistema digital empleado en Hospital de
Ortopedia UMAE Dr. Victorio de la Fuente Narvaez.

2. Criterios de Exclusion.

No aplican por ser un estudio de fuentes secundarias, con una sola medicion.
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7.6. Método

7.6.1. Muestreo.
No probabilistico de casos consecutivos.

7.6.2. Metodologia.

1. Buscar en los registro del Departamento Clinico pacientes que cuenten con
diagnodstico de algun padecimiento musculoesquelético agudo y/o crénico como
coxartrosis

2. Recabar de los expedientes clinicos fisicos y electronicos datos de identificacion y
variables clinicas, a cada caso se le dara un numero de folio el cual servira como
identificador para la base de datos que se creara.

3. Realizar una base de datos en Microsoft EXCEL la cual se colocara numero de
folio, principales caracteristicas del cuadro clinico, asi como las clasificaciones mas
habituales y mecanismo de lesién de cada caso.

4. Creacion de la Radioteca, conformada por copias digitales de cada radiografia en
formato DICOM, clasificada acorde niumero de folio del estudio, la fuente de acceso
sera via el servidor de ambos servicios de radiodiagndstico, los cuales permiten
respaldar la informacion sin vulnerar la seguridad de la misma, el propésito es para
corroborar de forma uniforme como control de calidad interno las caracteristicas
de las lesiones musculo-esqueléticas documentadas por estudios de
radiodiagndstico simple, Ultrasonido, Tomografia axial computada, resonancia
magnética nuclear entre otros. Dichos estudios seran almacenados en las 2
computadoras de escritorio localizadas en el area de radiodiagndstico que forma
parte del area fisica del MoCaVI (Monitoreo de la Calidad de Vida de pacientes con
enfermedades musculoesqueléticas agudas y cronicas). Se haran respaldos de las
bases de datos y de las copias digitales de los padecimientos musculoesqueléticos
en CD-DVD regrabables, los cuales seran clasificados por nombre del
padecimiento y folio de los padecimientos.

5. Como beneficio agregado, la Radioteca servira como fuente de informacion para
otros estudios de investigacién abiertos al IMSS, asi como para la educacion

formativa y continia de personal en formacion, como técnicos radidlogos, médicos
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no familiares ortopedistas, médicos no familiares urgenciologos, médicos no

familiares de cirugia plastica y reconstructiva, entre otros.

6. Se tendran los cuidados necesarios para garantizar que las imagenes no sean

sustraidas al accesar a la radioteca, guardando la confidencialidad de los

pacientes.

7.6.3. Descripcion de variables.
Variable Independiente.

1. Diagndstico musculo-esquelético.

Definicion conceptual: es un juicio comparativo de una situacién dada con
otra situacion dada" ya que lo que se busca es llegar a la definicion de una
situacion actual que se quiere ftransformar. la que se compara,
valorativamente. con otra situacion que sirve de norma o pauta.

Definicion operacional: Diagnéstico referido en el expediente clinico
electrénico y/o fisico en la nota de ingreso a urgencias o a piso.

Tipo de variable: Nominal

Unidad de medicion: Clasificacion CIE 10y CIE 9.

2. Diagndstico asociado.

Definicion conceptual: es un juicio comparativo de una situacion dada con otra

situacion dada" ya que lo que se busca es llegar a la definicién de una situacion

actual que se quiere transformar. la que se compara, valorativamente. con otra

situacion que sirve de norma o pauta.

Definicion operacional: Diagnoéstico referido en el expediente clinico electronico

y/o fisico en la nota de ingreso a urgencias o a piso.

Tipo de variable: Nominal

Unidad de medicion: Clasificacion AO, otras clasificaciones utilizadas en los

departamentos clinicos.

Variables demogréficas.

1. Edad.

Definicion conceptual: Tiempo que ha vivido una persona u otro ser vivo

contando desde su nacimiento.
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Definicion operacional: Tiempo transcurrido en afos del individuo de estudio al
momento de realizar el estudio.
Tipo de variable: cuantitativa discreta

Unidad de medicién: anos.

2. Sexo.

Definicion conceptual: es el conjunto de las peculiaridades que caracterizan los
individuos de una especie dividiéndolos en masculinos y femeninos, y hacen
posible una reproduccién que se caracteriza por una diversificacion genética
Definicion operacional: sexo del individuo expresado en el expediente clinico
fisico y/o electrénico.

Tipo de variable: Nominal dicotomica.

Unidad de medicién: masculino o femenino.

Variables dependientes.

1. Lado afectado.

e Definicidon conceptual: partes que limitan un todo.

o Definicion operacional: extremidad derecha, izquierdo o ambas afectadas
expresadas en el expediente clinico fisico y/o electronico.

e Tipo de variable: nominal politémica.

e Unidad de medicion: 1, Izquierda, 2. Derecha, 3. Bilateral.

2. Causas de la lesion.

o Definicidon conceptual: Deterioro fisico causado por un golpe, herida o una
enfermedad.

e Definicidn operacional: Causas de la lesion reportadas en el expediente
clinico fisico y/o electrénico.

e Tipo de variable: Nominal politdmica.

e Unidad de medicién: 1. Accidente de trafico, 2. Laboral, 3. Caida de altura,

4. Agresion, 5. Proceso degenerativo.

3. Cuadro clinico.

¢ Definicion conceptual: manifestaciones clinicas o solo «clinica», es un
contexto o marco significativo, definido por la relacion entre los signos y

sintomas que se presentan en una determinada enfermedad
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o Definicion operacional: principales signos y sintomas expresados en el
expediente fisico y/o electronico.

e Tipo de variable: Nominal

e Unidad de medicion: descripcion breve de los principales signos y sintomas
del caso representativo.

4. Medicion radiografica.

o Definicién conceptual: proceso basico de la ciencia que se basa en
comparar un patrén seleccionado

o Definicién operacional: realizar medicién sobre estudio radiografico

o Tipo de variable: continua, numérica

¢ Unidad de medicién: grados, milimetros, puntuacion.

7.6.4. Recursos humanos
Investigador responsable: Anadlisis de resultados, discusion y conclusiones.

Publicacion.

Investigadores asociados: Recabar datos, busqueda de expedientes clinicos fisicos y/o

electrénicos de variables, Redaccion del escrito, analisis, discusion y conclusiones.

7.6.5. Recursos materiales.
El presente protocolo no requiere de financiamiento externo, ya que la institucién tiene todos

los requerimientos.

Se cuentan con tres computadoras para el almacenamiento de las bases de datos y de las
copias digitales de las imagenes radiograficas. Asi como CD para grabar los resguardos de
las bases de datos, que son adquiridas como parte de otro proyecto que es el MoCaVI-1,
asi como un servidor asociado al mismo proyecto en dominio institucional con capacidad
de 2tb.

7.6.6. Analisis estadistico de los resultados.
Al ser un estudio observacional descriptivo solo se utilizaran medidas de tendencia central

y de dispersion como es la media, mediana y desviacion estandar de la media. de forma
estandariza validada por el monitor (investigador responsable), hasta obtener valores de

kappa, Kappa ponderada y Coeficiente de Correlacion intraclase de = 0.80. Clasificando los
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datos con una base de recoleccién de datos estandarizada y homologada para su
clasificacion compatible con otros acervos de patologias especificas: Edad, Sexo,
Lateralidad, Co-morbilidad, mediciones y/o hallazgos especificos. Se realizara analisis de

homogeneidad, con valores de p = 0.05.

Se calcularon los coeficientes de correlacién intraclase (CCl) y el valor de kappa para
cuantificar la confiabilidad entre evaluadores de las variables estudiadas (mediciones

radiograficas)

Los valores Kappa y los CCI de 1.0 son indicativos de una concordancia perfecta, mientras
que los valores inferiores a 1.0 sugieren una menor concordancia entre los lectores. El
esquema de clasificacion de Landis y Koch se utilizé para proporcionar una herramienta
adicional mas generalizada para comprender los resultados kappa. En este sistema, los
valores kappa de 0.81-1.0 son indicativos de excelente acuerdo; 0.61-0.80, acuerdo
sustancial; 0.41-0.60, acuerdo moderado; 0.21-0.40, acuerdo justo; 0-0.20, acuerdo leve; y

valores menores que 0, acuerdo deficiente.

Se seleccionaron un total de 100 casos de pacientes con diagnéstico de coxartrosis a
quienes se les realizé por lo menos una radiografia en proyeccion anteroposterior de pelvis
en el servicio de rayos X del Hospital de Ortopedia. Se accedi6é al expediente electronico
de los casos seleccionados para recopilar las variantes requeridas (edad, sexo, lado
afectado, comorbilidades, causa de lesion, CIE-9 y CiE-10). Todos los datos recopilados
fueron almacenados en una base de datos en los programas Word y Excel

Las radiografias incluyeron una radiografia en proyeccion anteroposterior de pelvis. La
evaluacion de las radiografias se realizd en un sistema de software de imagenes digitales

Synapse 5.0.

Se eliminaron todos los datos de identificacion de las radiografias, y a cada paciente se le

asigno un numero de folio.

Los revisores incluyeron un cirujano ortopedista especialista en reemplazos articulares, y
un residente de ortopedia de 4 afio. Ambos recibieron instrucciones sobre como tomar las
diversas medidas de la cadera y la pelvis. Ademas, todos los observadores en el estudio
estaban cegados con respecto a la historia clinica del paciente, el examen fisico y el

diagndstico subyacente.
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Los parametros radiograficos evaluados fueron los siguientes: angulo cervicodiafisario,
angulo de Sharp, angulo centro- borde o angulo de Wieberg y Clasificacion radiografica de

Kellgren y Lawrence.

Los analisis estadisticos se realizaron con SPSS 24 (SPSS Inc, Chicago, IL, EE. UU.) Y
una hoja de célculo de Excel (Excel 2013; Microsoft Inc, Redmond, WA, EE. UU.)

Las definiciones para cada medicion se proporcionan a continuacion:

Para el angulo cervicodiafisario medido en la radiografia AP de la pelvis, se dibujan lineas
que representan el cuello femoral y el eje diafisario. El angulo se obtiene por la interseccion
de estas lineas. La linea del eje del cuello esta definida por dos puntos: el centro de la
cabeza femoral y el punto medio del cuello femoral en su istmo. La linea del eje del eje esta
definida por una linea que conecta los puntos medios de dos lineas trazadas
perpendicularmente a través de la diafisis del fémur. El angulo se informa en grados. El
error de medicion se ha informado como * 2 °. La coxa vara se define como un CCD menor

de 126 ° y coxa valga mayor de 139 °; entre 126 ° y 139 ° se considera clinicamente normal.

Para el angulo centro-borde o angulo de Wieberg, medido en la radiografia AP de la pelvis,
se dibuja una linea a través del centro de la cabeza femoral perpendicular al eje pélvico

transversal. Otra linea se dibuja a través del centro de la cabeza femoral que pasa a través
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del punto mas superolateral del techo acetabular. El angulo creado por estas dos lineas
define el angulo centro-borde. La displasia de la cadera se informa cominmente como que

tiene un angulo de centro-borde inferior a 20 °.

Para el angulo de abduccién acetabular (angulo de Sharp), utilizando la radiografia AP de
la pelvis, se utilizé una linea que cruzaba ambas lagrimas radiograficas para definir el eje
transversal de la pelvis. Se dibujo otra linea desde la porcidon mas inferior de la lagrima
hasta el punto mas lateral del borde acetabular. El angulo agudo en la interseccién de
estas dos lineas medido en grados define el angulo de Sharp. Un acetabulo displasico se

define comunmente por un angulo de abduccion acetabular mayor a 43 °.
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Escala radiografica de Kellgren-Lawrence:

Grado 0: Normal; Grado 1 (OA dudosa) dudoso estrechamiento del espacio articular,
posibles osteofitos; Grado 2 (OA leve) posible estrechamiento del espacio articular,
osteofitos; Grado 3 (OA moderada: estrechamiento del espacio articular, osteofitos
moderados multiples, leve esclerosis, posible deformidad de los extremos de los huesos;
Grado 4 (OA grave) marcado estrechamiento del espacio articular, abundantes osteofitos,

esclerosis grave, deformidad de los extremos de los huesos.
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8. CONSIDERACIONES ETICAS.

El presente trabajo de investigacion se realizé con base al reglamento de la Ley General
de Salud en relacion en materia de investigacion para la salud, que se encuentra en
vigencia actualmente en el territorio de los Estados Unidos Mexicanos

Titulo segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigaciéon en Seres Humanos, capitulo
1, Disposiciones generales. En los articulos 13 al 27.

Titulo sexto: De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de Atencién a la
Salud. Capitulo unico, contenido en los articulos 113 al 120

Asi como también acorde a los cédigos internacionales de ética: Declaracién de Helsinki
de la Asociacién Médica Mundial. Principios éticos para las investigaciones medicas en
seres humanos. Adoptada por la 182 Asamblea Medica Mundial. Helsinki, Finlandia, Junio
1964. Y enmendada por la 292 Asamblea Médica Mundial de Tokio, Japén, Octubre de
1975, y la Asamblea General de Seul, Corea, en 2008 y 642 Asamblea General,

Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

El presente trabajo se presentara ante el comité local de investigacién en Salud
3401 de la Unidad Médica de Alta Especialidad Traumatologia, Ortopedia vy
Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” para su evaluacion y dictaminacion.

El presente estudio al ser observacional, no modifica la historia natural de los
presentes procesos, ni tratamientos. Asi mismo cumple con los principios recomendados
por la Declaracién de Helsinki, las buenas practicas clinicas y la normatividad institucional
en materia de investigacion; asi también se cubren los principios de: Beneficiencia, No
Maleficiencia, Justicia y Equidad, tanto para el personal de salud, como para los
pacientes, ya que el presente estudio contribuira a documentar y ejemplificar los
padecimientos musculoesqueléticos mas comunes en la poblacién mexicana.

Acorde a las pautas éticas internacionales emitidas por el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracion con
la OMS, el estudio tiene un riesgo minimo, ya que es observacional sin modificacion de
la historia natural de la enfermedad y no tiene riesgos agregados a los inherentes a las
evaluaciones de rutina. La informacién se obtendra la informacion de fuentes secundarias

no se requiere de un consentimiento informado por parte del paciente.
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9. FACTIBILIDAD.

El presente es factible por que se cuentan con los pacientes suficientes y con diagndsticos
de los principales padecimientos musculoesqueléticos tanto crénico como agudos. Se
cuenta con un sistema de digitalizacion de radiografias lo cual facilita la obtencion de
copias digitales de los estudios radiograficos. Asi mismo se cuenta con el apoyo y

colaboracién de las autoridades médicas y administrativas de la unidad.
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10. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

Estado del arte

Disefio del protocolo

Comité local

Junio
2018

Julio
2018

Agosto

2018

Septiemb

re

2018

Octubre
2018

Noviembre
2018

Recoleccion de datos

Analisis de resultados

Redaccion manuscrito

Divulgacion

Envio del manuscrito

Tramites examen de

grado
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11. RESULTADOS

De los 100 casos estudiados, el promedio de edad fue 62.69 afios. Hubo predominancia
del sexo femenino con 56 casos (56%) (Grafica 1). El lado afectado mas frecuentemente
fue el derecho con 55 casos. (Grafica 2)

La Diabetes Mellitus 2 fue la comorbilidad que mas predominé en los casos estudiados.
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El promedio del angulo cervicodiafisario fue de 141 grados, del angulo de Wieberg fue de

38.5 grados y del angulo de Sharp fue 42.2 grados.

El rango de valores del coeficiente de correlacion intraclase fue de 0.73 (clasificacion de

Kellgren y Lawrence) a 0.98 (angulos cervicodiafisario y Wieberg)

CCI INTEROBSERVOR PARA EL ANGULO
CERVICODIAFISARIO

ANGULO CERVICOFIAFISARIO ANGULO CERVIODIAFISARIO

OBSERVADOR 1 OBSERVADOR 2
ANGULO Correlacion/1 .980™
CERVICODIAFISA de Pearson
RIO Sig. .000
OBSERVADOR 1 (bilateral)

N 100 100
ANGULOCERVICOCorrelacion.980™ 1
DIAFISARIO de Pearson
OBSERVADOR 2  Sig. .000 .000

(bilateral)

N 100 100

**_La correlacién es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).
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CCI INTEROBSERVADOR PARA EL ANGULO DE

WIEBERG
ANGULO DE WIEBERG ANGULO DE WIEBERG
OBSERVADOR 1 OBSERVADOR 2
ANGULO DE Correlacion|1 .980™
WIEBERG de Pearson
OBSERVADOR 1 Sjg. .000
(bilateral)
N 100 100
ANGULO DE Correlacion|.980™ 1
WIEBERG de Pearson
OBSERVADOR 2 Sjg. .000 .000
(bilateral)
N 100 100
**_La correlacién es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).
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CCI INTEROBSERVADOR PARA EL ANGULO DE SHARP

ANGULO DE
SHARP
OBSERVADOR 1

ANGULO DE
SHARP
OBSERVADOR 2

ANGULO DE SHARP
OBSERVADOR 1
Correlacion|1
de Pearson
Sig.
(bilateral)
N 100
Correlacion.894™
de Pearson
Sig. .000
(bilateral)
N 100

ANGULO DE SHARP
OBSERVADOR 2
.894”

.000

100
1

.000

100
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**. La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

ICC ANGULO DE SHARP
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CCI INTEROBSERVADOR CASIFICACION K&L
K&L OBSERVADOR 1 K&L OBSERVADOR 2
K&L Correlacion|1 .780™
OBSERVADOR 1 de Pearson
Sig. .000
(bilateral)
N 100 100
K&L Correlacion|.780™ 1
OBSERVADOR 2 de Pearson
Sig. .000 .000
(bilateral)
N 100 100
**_La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).
ICC CLASIFICACION K&L
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La confiabilidad interobservador fue de sustancial a excelente, con valores de kappa

mayores a 0.70, para las 4 variables analizadas.

Kappa angulo cervicodiafisario

Error estandar T Significacion
Valor asintotico? aproximada® aproximada
Medida de Kappa |.717 .046 33.662 .000
acuerdo
N de casos validos 100

a. No se presupone la hipétesis nula.

b. Utilizacién del error estandar asintético que presupone la hipotesis nula.

Kappa angulo de Sharp

-
Error estandar aproximada Significacion
Valor asintotico? b aproximada
Medida de Kappa .821 .039 37.357 .000
acuerdo
N de casos validos 100

a. No se presupone la hipotesis nula.

b. Utilizacién del error estandar asintético que presupone la hipétesis nula.

Kappa angulo de Wieberg

Valor Error estandar asintdtico® T aproximada®  Significacion aproximada
Medida de acuerdo  Kappa 751 .044 39.369 .000
N de casos validos 100

a. No se presupone la hipotesis nula.
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b. Utilizacién del error estandar asintético que presupone la hipotesis nula.

Kappa clasficiacion de K&L

Error estandar T Significacion
Valor  asintético? aproximadaP aproximada
Medida de Kappa .70 .044 39.369 .000
acuerdo
N de casos validos 100

a. No se presupone la hipotesis nula.

b. Utilizacién del error estandar asintético que presupone la hipétesis nula.
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12. DISCUSION

El diagnéstico del dolor de cadera en un adulto se basa en una historia cuidadosa, un
examen fisico y una imagen adecuada. En muchos casos, el diagndstico depende de la
interpretacion de la radiografia. Existe la necesidad de marcadores reproducibles para la
enfermedad de la cadera temprana. El marcador ideal debe ser reproducible en el contexto
de la evaluacién transversal de una muestra de paciente (por ejemplo, diferenciando
pacientes dentro de un estudio). Sin embargo, este mismo marcador debe ser reproducible
en una evaluacion longitudinal de un individuo o grupo de pacientes (p. Ej., Evaluar el
cambio en un parametro como respuesta al tratamiento). El concepto anterior se expresa

comunmente como la confiabilidad de un indice.

El propdsito de este estudio fue crear un acervo radiografico de pacientes con artrosis de
cadera y evaluar la capacidad de otros observadores (de varios niveles de experiencia
clinica en el tratamiento de los trastornos de la cadera) para calcular de manera confiable,
parametros radiograficos de uso comun de la anatomia estructural de la cadera. En general,
encontramos que los evaluadores fueron capaces de reproducir sus técnicas de medicion
individuales y se obtuvo una confiabilidad interobservador, de sustancial a excelente de

acuerdo a los indices utilizados.

Hay ciertas limitaciones para el estudio. En primer lugar, a pesar de ser un protocolo de
imagenes estandarizado, las inconsistencias en la técnica radiografica fueron inevitables,
ya que varios técnicos participaron en la toma de las radiografias. Esto se reflejo
particularmente tanto en el posicionamiento de las extremidades (grado de rotacion femoral)
como en la penetracion del haz. Esto probablemente contribuyé a la variabilidad de los

valores kappa y la confiabilidad entre evaluadores observada.

En segundo lugar, se podria argumentar que el numero limitado de evaluadores con
entrenamiento especifico en cirugia reconstructiva articular tuvo un impacto negativo en los

resultados.

Creemos que el presente estudio presenta un intento de evaluar la reproducibilidad de los
datos radiograficos usando métodos estadisticos mas completos, con referencia particular

a la importancia clinica de los hallazgos.

35



Otros investigadores han informado recientemente sobre la confiabilidad de la lectura
radiografica de cadera. Usando dos lectores experimentados y 100 caderas, evaluo el
angulo cervicodiafisario, el angulo del borde-centro y la abduccién acetabular (angulo de
Sharp) en su estudio sobre la validacion del software Hip2Norm. Encontraron un coeficiente
de correlacion intraclase para la abduccion acetabular de 0.61( comparado con 0.89 de
nuestro estudio) y valores de kappa 0.74-0.89 (comparado con 0.82 en nuestro estudio).
Observaron valores de kappa interobservador de 0,97 a 0,98 para el angulo
cervicodiafisario (0.71) y un CCI interobservador 0.92 (frente a 0,98 de nuestro estudio).
Para el angulo borde-centro, notaron valores de kappa de 0.54 a 0.69 (en comparacion con
0.75) y un CCI 0.63 (comparado con 0.98).

La escala de graduacién Kellgren-Lawrence (KL) comunmente utilizada, es semicuantitativa
y adolece de ambigliedad, lo que se refleja en el alto numero de desacuerdos entre los
lectores, con valores de Kappa 0.566, 0.667, 0.678 (comparado con nuestro resultado de
0.70)

Para los parametros comunmente usados en la evaluacion del adulto con coxartrosis,
encontramos que generalmente se puede lograr una buena confiabilidad

Este trabajo destaca la capacidad de los evaluadores para realizar de manera confiable las
mediciones radiograficas en pacientes con patologia degenerativa de cadera. Estos datos
son importantes y sugieren que existe la necesidad de estandarizar y educar a los médicos
con respecto a la evaluacién radiografica de la cadera. Hacerlo puede mejorar la capacidad
de atencion médica para detectar y tratar de forma mas efectiva a pacientes con

enfermedad de cadera degenerativa.
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13. Anexos.
Caso Clinico

FOLIO:

Diagnéstico CIE 9 y CIE 10:

Diagnéstico agregado:

Clasificacion AO (en caso de fractura):

Otras

clasificaciones:

Edad:

Sexo:

Lado afectado:

Causas de lesion:

Cuadro clinico:
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FOLIO: 001

IMAGEN RADIOGRAFICA
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FOLIO: 001

MEDICIONES RADIOGRAFICAS.
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