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Resumen

Titulo: Monitoreo De La Calidad De Vida E Impacto De La Historia Natural De La
Enfermedad En Patologia Musculo Esquelética Aguda Y Croénica (Mocavi-1)
Substrato “"Calidad De Vida En Pacientes Operados De Hemiartroplastia Con
Protesis De Thompson En Un Hospital De Concentracién, De Una Economia

Emergente, Durante El Periodo 2017-2018"".

Objetivo: ldentificar el estado de salud y calidad de vida en pacientes con
fractura de cadera manejados con Hemiartroplastia de Thompson, mediante el

cuestionario SF12 version 2 a los 15,18, 21 Y 24 meses.

Material y métodos: Se analiz6 una cohorte, constando de un estudio
observacional y descriptivo, no controlado, ambispectivo; realizado en la UMAE
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Servicio de Cadera Pelvis y acetabulo. Se
presentd el protocolo de investigacion realizando los cambios sugeridos, se
expuso y registré ante el comité interno de investigacion, se estudiaron los
mismos pacientes contemplados en el estudio preliminar del 2016 al 2017 de la
UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, del Servicio de Cadera Pelvis y
acetabulo para determinar la calidad de vida de los pacientes pos operados de
hemiprotesis de Thompson a los 15,18, 21 y 24 meses del 2017 al 2018, se
registraron los resultados en la hoja de captura. Posteriormente se pasaron los
resultados a la hoja de calculo de Excel. Al finalizar se realizdé el analisis

estadistico.
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RESULTADOS

Se realiz6 el cuestionario a 43 pacientes de los 58 iniciales, con una pérdida de
los mismos de 15 pacientes de los cuales 13 secundarios a defuncién, 2 por
desertar a las encuestas bajo peticion propia ya que mencionaban no habian
tenido una mejoria notable en ninguna de las 3 esferas estudiadas (fisica, salud
general y estado pscicosocial), en la primer encuesta del afio. Los decesos (13
pacientes - 22% de la poblacion inicial en el primer estudio) se asociaron a
eventos cardiovasculares en 4 pacientes, principalmente sindromes coronarios
agudos, descontroles metabdlicos asociados con diabetes mellitus en 3, de los
otros 3 pacientes restantes no se obtuvo informacién del motivo de la
defuncion, mortalidad en los mismos segun el género 9 mujeres (16% de la
poblacion total), 4 hombres (7.1%) expresados en la tabla anexa niumero. De
estos pacientes comparados con lo obtenido en el estudio del 2016-2017 se
incremento la mortalidad exponencialmente de un 5% (3 pacientes) a un 23%
para el término del estudio. La relacion de la edad en el grupo estudiado (43
pacientes restantes) se aprecia la distribucion porcentual por género con 33
mujeres (77%) y 10 hombres (23%). Los rangos de edad estudiados por afios
fueron 60-70 (8 pacientes-19%), 70-80(12-28%), 80-90 (16-37%), 90-100 (7-
16%).

Encontramos actualmente una mejoria baja comparada con el estudio
realizado 2016-2017 en el mismo grupo de pacientes, la calidad emocional
medidas a los 15, 18, 21 y 24 meses habia mejorado sustancialmente pero se
mantenia deficiente hasta en un 42%, el estado fisico comentado por los propios

pacientes etro de parametros aceptables.

Pagina 13 de 39



CONCLUSION

Se concluyo6 que los pacientes intervenidos quirargicamente de hemiartroplastia
con protesis de Thompson no mejoran ni empeoraron la sintomatologia al paso
de 2 afios. Considerando que son pacientes con limitaciones fisicas,
emocionales y psicosociales preoperatorias a los que se determina la tasa de
supervivencia menor de 5 afios de vida, ademas de las contraindicaciones para
la intervencion quirargica en los pacientes candidatos a proétesis totales se
puede emplear como medida de rescate para evitar la postracibn en cama y

permitir la bipedestacion aun con las limitaciones fisicas que esta implica.
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Il. Marco tedrico.

Il.1Pacientes con fractura de cadera

Las fracturas de cadera muestran un incremento constante en su incidencia con
gran repercusion social, econdmica y asistencial(1). En las ultimas dos décadas
este incremento se ha acelerado debiéndose considerablemente al aumento de la
poblacién asi como a un aumento en la esperanza de vida(2,3). Su alta incidencia
y morbimortalidad generan importantes costos para su tratamiento y secuelas ,
por lo que se considera un problema tanto desde el punto de vista del paciente

asi como para los costos de salud publica (4).

En el aflo de 1990 ocurrieron aproximadamente 1.3 millones de fracturas de
cadera a nivel mundial. Las proyecciones estiman que dicha cifra se duplicara
para el afio de 2025 y se incrementard hasta 6.3 millones de fracturas anuales
para el 2050. De éstas, aproximadamente la mitad seran de tipo intracapsular y
ocurriran en individuos que tengan alrededor de 80 afios de edad de los cuales

75% seran mujeres(5).

En Meéxico, las cifras oficiales disponibles de morbilidad publicadas por la
Secretaria de Salud registraron 71,771 egresos hospitalarios por causa de
fractura de la region proximal del fémur entre los afios de 2002 a 2007

reportandose 47.2% en individuos de 65 afios 0 mayores (69.5% en mujeres)(6).

La mayoria de los casos de fractura de cadera ameritan tratamiento quirdrgico,

con la excepcion de que el paciente esté gravemente enfermo o cuando la

fractura se encuentra impactada y se considere estable.
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El tratamiento varia de acuerdo con el tipo de la fractura y la edad del
paciente(7). La Hemiartroplastia de cadera se utiliza de manera frecuente en
pacientes de edad avanzada con fractura del cuello femoral, ya sea como
operacion primaria en fracturas desplazadas o como procedimiento secundario

después de una falla en la fijacion interna.(8,9)

En un metaandlisis sobre los meétodos de tratamiento de las fracturas
intracapsulares realizado por Rogmark y Johnell en 2006 se ha demostrado que
tras la artroplastia de cadera se producen menores complicaciones graves
secundarias a la cirugia (infecciones, reintervenciones), mejores resultados
funcionales y menor dolor que tras la fijacion interna(10). En este metaanalisis se
han publicado unas tasas de reintervencion del 14-53% tras la fijacion interna

frente a una tasa del 7% tras la artroplastia de cadera.

La decision de uno u otro tratamiento depende de la edad fisiol6gica del paciente,
gue se determina en funcién de su capacidad de deambulacion previa, estado
mental y comorbilidades asociadas(11). Para determinar la edad fisiol6gica se
han descrito escalas especificas sin embargo, una valoraciéon detenida del
paciente, basada en estos parametros, ayudara al cirujano a decidir el

tratamiento mas adecuado de forma individualizada.

Actualmente, los estudios(12,13) se centran en la comparacion entre los
resultados obtenidos con la utilizacion de la Hemiartroplastia y la artroplastia total
de cadera para el tratamiento de las fracturas de cuello femoral. En estos

estudios no se han evidenciado diferencias estadisticamente significativas al
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comparar las tasas de mortalidad a corto y largo plazo tras la realizacién de

ambos tipos de artroplastias(12,14).

En los pacientes ancianos con bajas demandas funcionales y expectativa de vida
inferior a 5 afios, se recomienda la realizacion de una HA de cadera
cementada(12,15).

En México se realizé un estudio donde se reportan fracturas de cadera 31 BC
donde el 30% de los pacientes fueron manejados mediante Hemiartroplastia de

Thompson con buenos resultados funcionales(16).
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[I.2 Escala SF12 V2

Los resultados en salud declarados por los pacientes, han adquirido gran
relevancia en la investigacion, préctica clinica y planificacion de programas de
salud publica(17,18). La autopercepcion del estado de salud y la calidad de vida
relacionada con la salud (CVRS) aportan informacion complementaria a los
indicadores de salud tradicionales basados en mortalidad, siendo imprescindibles
para describir la salud en paises desarrollados, donde la esperanza de vida ha

ido aumentando de forma sostenida(19).

Uno de los instrumentos mas utilizados a nivel mundial para medir la CVRS es el
Cuestionario de Salud SF-36. El cual es un instrumento genérico, aplicable tanto
en poblacion general como en pacientes con diferentes enfermedades, que
desde su desarrollo en 1988 ha sido adaptado a mas de 20 lenguas(20). No
obstante, el tiempo medio de su aplicacion va de 5-10 minutos, el cual puede ser
demasiado elevado en determinados ambitos o tipos de estudio sobre todo para
poblacién con nivel educativo bajo. Por ello se desarrollé el SF-12, una version
reducida con solo 12 items seleccionados del SF-36, que requiere un tiempo
promedio de administracion de 1-2 minutos el cual es equiparable en eficacia con
su primera version por lo que actualmente es una opcion viable para su

aplicaciéon.(21).

El SF12 tiene dos versiones la 1y 2. Los cambios mas relevantes entre la version
1y la version 2 del SF-12, publicada en el afio 2002, fueron el aumento de las
opciones de respuesta de 2 a 5 en los items de Rol, Fisico y Mental, para lograr
disminuir los elevados efectos techo que presentaban, y una reduccién de las

opciones de respuesta de 6 a 5 para las dimensiones Salud Mental y
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Vitalidad(19). Ademas, se realizaron cambios del formato y del texto para facilitar

su comprension y lograr una reduccion de valores ausentes, tanto como para

aumentar la comparabilidad con otras versiones adaptadas culturalmente.

Mientras que la versibn 1 del SF-12 (SF-12vl) solo permite calcular 2

puntuaciones, el componente sumario fisico (CSF) y mental (CSM), la version 2

(SF-12v2) permite calcular ademas el perfil de las 8 dimensiones originales del

SF-36(19) que son:

1.

2.

7.

8.

Funcién fisica.

Rol Fisico.

Dolor corporal.

Salud general

Vitalidad.

Funcién social.

Rol emocional.

Salud mental.

La estrategia principal de interpretacion de estos cuestionarios se basa en la

utilizacién de normas poblacionales de referencia. Estas normas indican un valor

estdndar que facilita la interpretacibn de las puntuaciones del cuestionario

respecto a las esperadas segun su grupo de edad y sexo(19,22).
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[ll. Justificacion y planteamiento del problema

Las fracturas de cadera es la entidad traumatica mas frecuente en los
pacientes mayores de 60 afos, algunos pacientes son manejados mediante
Hemiartroplastia de Thompson, sobretodo en pacientes con una sobrevida
menor a 10 afios con limitaciones a su capacidad funcional, sin embargo se ha
encontrado buena aceptacién asi como reincorporacion rapida a su vida previa
a la lesion por lo que es necesario evaluar mediante escalas validadas a nivel
mundial la salud y calidad de vida en este tipo de pacientes para determinar si
es una opcidn fiable en el manejo de fracturas en pacientes de la tercera edad,
siendo este el motivo por el cual es necesario realizar estudios basados en la
autoevaluacion del paciente con escalas validadas a nivel mundial para
establecer la calidad de vida asi como la funcionalidad de los pacientes
sometidos a este tratamiento a fin de establecer una evaluacion de los
resultados obtenidos en nuestro servicio mismo que por encontrarse en
hospital de referencia puede ser tomado como parametro en nuestro pais y en

paises con nuestras mismas caracteristicas.

IV. Pregunta de Investigacion

¢Cual es la calidad de vida de los pacientes manejados con
Hemiartroplastia de Thompson en el servicio de Cadera, Pelvis y Acetabulo
de un hospital de referencia de una economia emergente, a los 15, 18, 21

meses y 2 afos de posoperados?
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V. Objetivo General

Objetivo general
+» |dentificar mediante el cuestionario SF12 V2, la Calidad de vida de los

pacientes manejados mediante Hemiartroplastia de Thompson
posterior a los 15, 18, 21 meses y 2 afios de posoperados en estudio
preliminar con 1 afio de evolucion.
Objetivo Especifico
% Conocer mediante el cuestionario SF12 V2, el estado de salud de
pacientes manejados mediante Hemiartroplastia de Thompson

posterior a 1 afio de operados.

% Identificar los datos epidemiolégicos de los pacientes con fractura de

cadera tratados mediante Hemiartroplastia de Thompson tras un afo

de la intervencion quirargica.
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VI. Hipotesis

La calidad de vida en los pacientes con fractura de cadera manejados con
Hemiartroplastia de Thompson evaluados con el SF12 version 2 sera mayor a
80 puntos (buena a los 15, 18, 21 y 24 meses de seguimiento) en contraste
con lo reportado en la literatura internacional(19), asi como comparado con lo

reportado con el primer afio de evolucidén en los mismos pacientes.

VII. Material y Métodos

VIl.1 Disefio

Se realiz6 un estudio de Cohorte en la UMAE “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez”, Servicio de Cadera Pelvis Y acetabulo. Este trabajo se realiz6 en el
periodo de Enero del 2017 a enero del 2018, respetando el reglamento de la
Ley General de Salud en relacién en materia de investigacion para la salud. El
presente protocolo se utilizara para fines de graduaciéon del curso de
especialidad de cirugia ortopédica del alumno Zambrano Osuna Carlos
Francisco por lo que se entrega el resultado ante la UNAM en el tiempo en el
gue la universidad lo solicita.

VII.2 Sitio

La investigacion se llevd a cabo en el centro de referencia de tercer nivel,
UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez’, servicio de Cadera, Pelvis y
Acetabulo Hospital de Traumatologia del IMSS, localizado en la Ciudad de
México. En la calle Colector 15 s/n (Av. Fortuna) Esq. Av. Politécnico nacional.

Col. Magdalena de las Salinas, delegacion Gustavo A. Madero. C.P.07760.

VII.3 Periodo

El presente estudio se realizara de Enero del 2017 a Enero del 2018, se
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Obtendran datos de Febrero del 2017 a enero del 2018.

VIl.4 Material de estudio
Registro de pacientes con diagnéstico de Fractura de Cadera (AO 31 B,C) del
servicio de Cadera, Pelvis y Acetabulo en la U.M.A.E. Dr. Victorio de la Fuente

Narvaez. Hospital de Traumatologia, posoperados en el periodo del 2016-2017,

con previo estudio ya registrado.

VIl.4.1 Criterios de seleccidén

Criterios de inclusion:
711 Derechohabientes del IMSS

7.1.2 Registro de pacientes con diagnostico de Fractura de
Cadera AO 31(BC) recabados en el periodo 2016-2017.
7.1.3 Registro de pacientes manejados con Hemiartroplastia de

Thompson el servicio de Cadera, Pelvis y Acetabulo posterior a un
Afo 3 meses de pos operado, a los 18, 21 y 24 meses.

7.1.4 Expedientes de pacientes con edad entre 60-100 afios estudiados
previamente en el periodo de 2016-2017 y contemplados en un estudio de
calidad de vida con las mismas caracteristicas.

7.1.5 Ambos sexos.

Criterios de no inclusion:

7.1.6 Pacientes que no hayan sido intervenidos en la unidad.

7.1.7 Pacientes no pertenecientes al estudio realizado durante el
periodo previo de enero del 2016- enero del 2017.

7.1.8 Registro de pacientes con expediente incompleto, que no
cuente con la descripcion de todas las variables a estudiar.

7.1.9 Registro de pacientes sin registros de su evolucion en el
expediente clinico.

7.1.10  Que presentaran defuncidn o que desearan salir del

protocolo por otras causas.
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Métodos

VII.5.1 Técnica de muestreo

No probabilistico por casos consecutivos.

VII.5.2 Calculo del tamafio de muestra
Se realizo el calculo de tamafio de muestra para un estudio observacional con
variable de resultado dicotdbmica (manejados o no con Hemiartroplastia de
cadera), Variable dicotbmica por presencia o ausencia de Hemiartroplastia
Thompson Para una proporcion esperada de 30%* Intervalo de confianza al
95%, Amplitud de .20, basandonos en la tabla 6E de Hulley para un estudio
descriptivo de variable dicotomica al momento de la eleccién inicial,
posteriormente no se necesitd realizar un nuevo calculo por que la perdida
estimada seguia siendo la misma a los 2 afios de la intervencion quirdrgica.
« n=4z P (1-P) + W?

* N = Numero total de participantes.

» Z,= Desviacién normal estandar para una a bilateral, donde (1- a) es el
nivel de confianza.

» P =Proporcioén de participantes esperada.

* W= Amplitud total deseada.

e n=35

Necesitamos al menos tener 40 pacientes al considerar un 20% de pérdidas
VII.5.2.1 Fuente de informacion:

Los datos se obtuvieron de la bitacora de pacientes valorados en el servicio de
cadera, pelvis y acetabulo, en un estudio previo realizado entre enero del 2016
y enero del 2017, expediente clinico electrénico, expediente clinico en fisico,
registro diario de ingresos y hospitalizaciéon al servicio de Cadera, Pelvis y

Acetabulo; registro de egresos diario a hospitalizacién; registro de
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intervenciones quirdrgicas efectuadas en quir6fano, asi como utilizacion del
sistema electronico de RX (WEB-SERVEX/CARE STREAM) del Hospital de
Traumatologia. Asimismo se realizara la encuesta SF12 version 2 previo
consentimiento informado misma que aun continua con vigencia (realizada
hace 1 afio). A los pacientes en primer tiempo 1 Afio 3 meses después de la
cirugia en el area de hospitalizacion, la siguiente medicion se realizara
mediante encuestas telefonicas o en la consulta externa, brindando continuidad

de forma trimestral hasta los 24 meses de posoperados.

VII.5.3 Metodologia

Se entrevistaron a los pacientes con diagnostico de fractura de Cadera By C
de la clasificacion AO, tratados mediante Hemiartroplastia con protesis
Thompson en la UMAE Dr. Victorio de la Fuente Narvaez. Hospital de
Traumatologia, bajo la encuesta FV12V2 en la consulta externa, asi como via
telefénica; se registraran con todas las variables a estudiar en el programa

Excel para posteriormente realizar su analisis estadistico.
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VII.5.4 Modelo conceptual
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\\ __________ /
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\\ _____________ _ //
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VII.5.5 Descripcion de variables

VII.5.6 Variables demograficas:
Sexo

- Definicion conceptual: Condicidén organica, masculina o femenina, de los
animales y las plantas.

- Definicion operacional: Individuos que poseen caracteristicas fenotipicas y
la presencia de 6rganos sexuales femeninos o masculinos.

- Escala: Cualitativa; Nominal; Dicotomica.

- Categoria: 1.- Masculino; 2.- Femenino.

- Medicion: Sexo registrado en la bitacora del servicio de Cadera, Pelvis y
acetabulo del Hospital de Traumatologia de la UMAE “Dr. Victorio de la

Fuente Narvaez’.

Edad:

- Definicion conceptual: Tiempo que ha vivido una persona desde el
nacimiento hasta el ultimo dia vivido

- Definicion operacional: Tiempo transcurrido desde el nacimiento hasta la
fecha actual.

- Escala: Cuantitativa; Continua.

- Categoria: Se anotard valor exacto.
- Medicion: Edad registrado en la bithcora del servicio de Cadera, Pelvis y

acetabulo del Hospital de Traumatologia.
Variables descriptoras:

Estado de Salud

- Definicion conceptual: autoevaluacion del estado fisico, emocional y
biopsicosocial del paciente

- Definicion operacional: Puntaje obtenido en el cuestionario SF12 por
autoevaluacion del paciente

- Escala: Cuantitativa

- Categoria: 0-100

- Medicion: Diagndstico registrado en el cuestionario SF12 V2
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Calidad de vida

Definicidn conceptual: autoevaluacion de la capacidad de adaptacion a las
actividades propias del paciente.

Definicion operacional: Puntaje obtenido en el cuestionario SF12 por
autoevaluacion del paciente

Escala: Cuantitativa

Categoria: 0-100

Medicion: Diagnostico registrado en el cuestionario SF12 V2

VII.5.7 Recursos Humanos
- Investigador responsable: Dra. Grushenka Aguilar Esparza®
Base de datos del servicio, experiencia de experto.
- Investigador asociado: Dr. Zambrano Osuna Carlos Francisco®™
Busqueda de informacion, elaboracién de protocolo, desarrollo del
protocolo, captura de datos, seguimiento de pacientes, captura de datos,

descripcion de la técnica, analisis de datos, redaccion.

- Investigador asociado: Dr. Leonel Nieto Lucio ¢, Revisién de protocolo.

VII.5.8 Recursos materiales

- Bitadcora del servicio.

- Computadora.
- Programa estadistico SPSS V. 22.

- Hojas blancas tamafio carta.

- Plumas.

- Calculadora.

- Impresora.

- Toner para impresora.

- Acceso a Internet y medios de divulgacion cientifica.
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Analisis estadistico de los resultados
En el presente estudio se realizo el analisis estadistico en las siguientes etapas:
1- Descripcion de las caracteristicas demograficas de la poblacion
2- Analisis de homogeneidad
3- Descripcién de la presencia de las variables estado de salud y calidad de
vida de los pacientes.

4- Anadlisis de estadistica descriptiva.
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VIIl. Consideraciones éticas

El presente trabajo de investigacion se llevo a cabo en el registro de pacientes
mexicanos, el cual se realizara 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 éticos de la Investigacion en seres humanos,
capitulo 1, disposiciones generales. En los articulos 13 al 27. Titulo sexto: De la
ejecucién de la investigacion en las instituciones de atencién a la salud.
Capitulo anico, contenido en los articulos 113 al 120 asi como también acorde
a los cédigos internacionales de ética: Declaracion de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial. Principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos. Adoptada por la 18a asamblea medica mundial. Helsinki, Finlandia,
Junio 1964. Y enmendada por la 29a Asamblea médica mundial de Tokio,

Japédn, octubre de 1975, y la Asamblea General de Seul, Corea, en 2008.

El presente trabajo se presentara ante el comité local de investigacion en Salud
(CLIES) de los Hospitales de Traumatologia y Ortopedia de la UMAE “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez’, mediante el sistema de registro electrénico de
la coordinacién de investigacién en salud (SIRELSIS) para su evaluacion y

dictamen.

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 declaracion de Helsinki, las buenas préacticas clinicas y la

normatividad institucional en materia de investigacion; asi también se cubren
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los principios de: Beneficencia, No maleficencia, Justicia y Equidad, tanto para
el personal de salud, como para los pacientes, ya que el presente estudio
contribuira a identificar algunas de las caracteristicas epidemiolégicas de un
recurso humano altamente valioso para el tratamiento de la patologia musculo-
esquelética, contribuyendo a identificar la cantidad de los mismos y su
distribucién en el territorio nacional, lo cual contribuira a dar elementos para la
adecuada distribucion de los mismos, impactando seguramente en la atencion
del paciente, desencadenando desenlaces muy diferentes con costos
emocionales, econdémicos y sociales muy diversos. Acorde a las pautas del
reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion publicada en
el diario oficial de la federacion se considera una investigacion sin riesgo, ya
gue no modifica la historia natural de la enfermedad y no tiene riesgos

agregados a los inherentes a las evaluaciones de rutina.

Al realizar una medicibn de resultados de pacientes del instituto, no
modificaremos la historia natural de la enfermedad sin embargo por ser un
estudio donde se require la opinién del paciente se realizard la firma de un

consentimiento informado mismo que se encuentra en el apartado de anexos.
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IX. Factibilidad

Es un estudio factible ya que el hospital de ortopedia UMAE “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez”, cuenta con la cantidad necesaria de registro de pacientes para realizar este
estudio, asi como pacientes con caracteristicas mostradas en los antecedentes
intervenidos mediante la técnica quirargica analizar. Este estudio no implica
presupuesto elevado debido a su disefio, ya que consiste en la aplicacion de
encuestas, asi mismo, la escala de calidad de vida a utilizar, cuenta con licencia para
ser aplicada en esta unidad hasta el mes de septiembre del 2018.

X.1 En caso pertinente aspectos de bioseguridad.
No se consideran aspectos de bioseguridad
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Cronograma de actividades

Cronograma de actividades

Estado del arte

Disefio del protocolo de
exposicién en seminario en
comité local

Recoleccion de datos

Analisis de resultados
preliminares y redaction
escrito preliminar.

Analisis de resultados
finales

Redaccion manuscrito

Divulgacion
Envio del manuscrito
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X. Resultados:

Se realiz6 el cuestionario a 43 pacientes de los 58 iniciales, con una pérdida de
los mismos de 15 pacientes de los cuales 13 secundarios a defuncion, 2 por desertar a
las encuestas bajo peticion propia ya que mencionaban no habian tenido una mejoria
notable en ninguna de las 3 esferas estudiadas (fisica, salud general y estado
pscicosocial), en la primer encuesta del afio. Los decesos (13 pacientes - 22% de la
poblacién inicial en el primer estudio) se asociaron a eventos cardiovasculares en 4
pacientes, principalmente sindromes coronarios agudos, descontroles metabdlicos
asociados con diabetes mellitus en 3, de los otros 3 pacientes restantes no se obtuvo
informacion del motivo de la defuncion, mortalidad en los mismos segun el género 9
mujeres (16% de la poblacion total), 4 hombres (7.1%). De estos pacientes comparados
con lo obtenido en el estudio del 2016-2017 se incremento la mortalidad
exponencialmente de un 5% (3 pacientes) a un 23% para el término del estudio. La
relacion de la edad en el grupo estudiado (43 pacientes restantes) se aprecia la
distribucién porcentual por género con 33 mujeres (77%) y 10 hombres (23%) (Grafica
namero 4). Los rangos de edad estudiados por afios fueron 60-70 (8 pacientes-19%), 70-

80(12-28%), 80-90 (16-37%), 90-100 (7-16%) (Grafico y tabla numero 3).

Encontramos actualmente una mejoria baja comparada con el estudio realizado
2016-2017 en el mismo grupo de pacientes, la calidad emocional medidas a los 15, 18,
21y 24 meses (grafica 12 Y 13, tablas 4 Y 5), habia mejorado sustancialmente pero se
mantenia deficiente hasta en un 32% como media, el estado fisico de los pacientes
obtuvo con las preguntas ¢ qué tanto limita para barrer o mover una mesa? Y las
opciones de respuesta limita mucho (en un 67%), limita poco (30.23%), no limita (2.3%)
para los 15, 18, 21 y 24 meses de estudio (graficas 5y 6). De igual forma se empleo la

pregunta, ¢ Cuanta limitacion existe para subir escaleras? Con las respuestas: respuesta
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limita mucho (en un 67.4%), limita poco (30.2%), no limita (2.3%) para los 15, 18, 21y 24

meses de estudio (graficas 7 y 8).

XII Discusion.

En un metaanalisis sobre los métodos de tratamiento de las fracturas intracapsulares
realizado por Rogmark y Johnell en 2006 se ha demostrado que tras la artroplastia de
cadera se producen menores complicaciones graves secundarias a la cirugia
(infecciones, reintervenciones), mejores resultados funcionales y menor dolor que tras la
fijacion interna(10). En este metaanalisis se han publicado unas tasas de re intervencion
del 14-53% tras la fijacion interna frente a una tasa del 7% tras la artroplastia de cadera.
En los pacientes ancianos con bajas demandas funcionales y expectativa de vida inferior
a 5 afos, se recomienda la realizacion de una HA de cadera cementada(12,15)

En México se realiz6 un estudio donde se reportan fracturas de cadera 31 BC donde el
30% de los pacientes fueron manejados mediante Hemiartroplastia de Thompson con
buenos resultados funcionales(16).,

Sin embargo las calificaciones obtenidas en el estudio de cohorte de Saenz y cols.
del 2016-2017 constando de 58 pacientes, del cual se obtiene muestra con la encuesta
SF12v2, los pacientes actualmente estudiados con ampliacion a 2 afios de estudio,
comentaron una mala calidad de vida cuantificada con la escala pre y posquirdrgica con
la hemiartroplastia de Thompson. Sin embargo comentan que hace falta tomar en cuenta
gue la mayor parte de los pacientes eran de edad avanzada, con la presencia de
limitaciones emocionales, psicosociales y fisicos, los cuales a pesar de la mala
apreciacion en las encuestas se comento por parte de los pacientes haber obtenido

buenos resultados con la cirugia.
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En nuestro estudio se realizd un andlisis de la calidad de vida de 43 pacientes tras
el primer afio de estudio comparado con el actual y lo basado en la literatura,
encontrando una mala calidad de vida en los 3 roles estudiados en el segundo afio (rol
fisico, emocional y psicosocial). Con crecimiento exponencial de la mortalidad del primer
al segundo afio (de 5 a un 22%), aunque dentro de limites ya descritos en la literatura los
cuales se aprecian de 12-41% a 1 afio. El rol emocional fue el mas afectado, con un alto
porcentaje, una media del 39% de los pacientes asociaron estar tristes antes y con un
estado peor después de la cirugia secundario al dolor presente y a las dificultades de
dependencia que los mismos debian tener.

Vale la pena mencionar que los resultados del estado fisico se aprecian con altas
limitaciones en 55% de los mismos a los 9 meses en el estudio de Saenz del 2016-2017.
Mencionando para ellos que estos hacian menos de lo que esperaban, con una buena
satisfaccion para desplazarse en 41.1%, deficiente en el 41% y pobre 13.3%, ninguno
afirmo presentar una excelente condicion. Emocionalmente, 41% pacientes mencionaron
estar emocionalmente afectados debido al dolor limitante para sus actividades.
Mortalidad a los 9 meses de 3 pacientes (5%) de los casos, encontrados por debajo de la

casuistica internacional a 1 afio (12-41%).

XIll.  CONCLUSION:

El estudio demuestra que los pacientes pos operados de hemiartroplastia con
prétesis de Thompson no mejoran la sintomatologia al paso de 2 afios de pos operados
aunque tampoco la empeoran. Considerando que son pacientes con limitaciones fisicas,
emocionales y psicosociales preoperatorias a los que se les realiza la determinacion de
una taza de supervivencia menor de 5 afios de vida, ademas de las contraindicaciones
medicas actuales para la intervencion quirdrgica en los pacientes candidatos a prétesis

totales se pueden emplear como medida de rescate para evitar la postraciéon en cama 'y
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permitir la bipedestacion aun con las limitaciones fisicas que esta implica, con esto evitar

complicaciones secundarios a la misma postracion.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:  Calidad de vida en pacientes operados de Hemiartroplastia con prétesis de Thompson
En un hospital de concentracién de una economia emergente.

Patrocinador externo (si aplica)*:

Lugar y fecha: México DF. A

NuUmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Las fracturas de cadera es la entidad traumatica mas frecuente en los pacientes mayores de 60 afios,
algunos pacientes son manejados mediante hemiartroplastia de Thompson, sobretodo en pacientes
con una sobrevida menor a 10 afios con limitaciones a su capacidad funcional, sin embargo se ha
encontrado buena aceptacion asi como reincorporacion rapida a su vida previa a la lesion por lo que es
necesario evaluar mediante escalas validadas a nivel mundial la salud y calidad de vida en este tipo de
pacientes para determinar si es una opcion fiable en el manejo de fracturas en pacientes de la tercera
edad por lo tanto es necesario realizar estudios basados en la autoevaluacion del paciente con escalas
validadas a nivel mundial para establecer la calidad de vida asi como la funcionalidad de los pacientes
sometidos a este tratamiento a fin de establecer una evaluacion de los resultados obtenidos en nuestro
servicio mismo que por encontrarse en hospital de referencia puede ser tomado como parametro en
nuestro pais y en paises con nuestras mismas caracteristicas.

Procedimientos:
Los procedimientos que usted acepta al firmar el siguiente consentimiento son los siguientes;

1. Acceso a sus datos registrados en la UMAE “Victorio de La Fuente Narvaez”
2. Informarle sobre los beneficios de participar en este proyecto

3. Utilizar la informaciéon obtenida del cuestionario a llenar para analizarla y publicarla en
literatura médica con el fin de mejorar la calidad de atencién en los pacientes

Posibles riesgos y molestias: ninguno

Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:  no se obtendra ninguno beneficio por participar en este estudio, su participacion contribuira al entendimiento de su patologia y al
entendimiento cientifico.

Informacién sobre resultados y alternativas
de tratamiento:

Participacion o retiro: su participacion es completamente voluntaria, el rechazar participar no tendra ninguna repercusién en su atencion

Privacidad y confidencialidad: ~ Su informacion sera De manera confidencial tnicamente las personas involucradas en el proyecto
guardada accesaran de manera directa a ella.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):
Beneficios al término del estudio:

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

Dra. Grushenka Aguilar Esparza Médico Especialista en Ortopedia y Traumatologia, Médico Adscrito al Servicio
de Cirugia de Cadera Pelvis y Acetabulo del Hospital de Traumatologia U.M.A.E. “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” IMSS teléfono: 57473500 ext.25583 correo electrénico: grush_ae@yahoo.com.mx
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En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podréa dirigirse a: Comision de Etica de
Investigacion de la CNIC
del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México,
D.F., CP 06720. Teléfono

(55) 56 27 69 00 extensién 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

DR. ZAMBRANO OSUNA CARLOS FRANCISCO.

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Dra. Grushenka Aguilar Esparza Médico Adscrito.

Testigo 1 Testigo 2

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas

propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio.

* En caso de contar con patrocinio externo, el protocolo debera ser evaluado por la Comisién Nacional de
Investigacion Cientifica
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FECHA:

NOMBRE:

NSS:

10.

11.

12.

(GH1) 1. En general, usted diria que su salud es:

(PF02) 2. Su salud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos moderados,
COMO mover una mesa,
pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora?

(PF04) 3 Su salud actual, ¢ le limita para subir varios pisos por la escalera?

(RP2) 4. Durante las 4 ultimas semanas, ¢,con qué frecuencia hizo menos
de lo que hubiera querido hacer, a causa de su salud fisica?

(RP3) 5. Durante las 4 ultimas semanas, ¢,con qué frecuencia tuvo que
dejar de hacer algunas

tareas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud
fisica?

(RE2) 6. Durante las 4 ultimas semanas, ¢,con qué frecuencia hizo menos
de lo que hubiera querido hacer, a causa de algun problema emocional
(como estar triste, deprimido, o nervioso)?

(RE3) 7. Durante las 4 ultimas semanas, ¢,con qué frecuencia hizo su
trabajo o sus actividades

cotidianas menos cuidadosamente que de costumbre, a causa de algun
problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

(BP2) 8. Durante las 4 dltimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha
dificultado su trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas
domésticas)?

(MH3) 9. Durante las 4 ultimas semanas, ¢con qué frecuencia se sintio
calmado y tranquilo?

(VT2) 10. Durante las 4 ultimas semanas, ¢.con qué frecuencia tuvo mucha
energia?

(MH4) 11. Durante las 4 ultimas semanas, ¢,con qué frecuencia se sintio
desanimado y triste?

(SF2) 12. Durante las 4 ultimas semanas, ¢,con qué frecuencia la salud

fisica o los problemas emocionales le han dificultado sus actividades
sociales (como visitar a los amigos o familiares)?
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60

40

20

CALIDAD DE VIDA DESDE LA PERSPECTIVA PORCENTUAL
DE ACEPTACION DEL PACIENTE 2017-2018

EXCELENTE MUY BUENA BUENA DEFICIENTE POBRE TOTAL
W15 MESES m 18 MESES 21 MESES ® 24 MESES
GRAFICA NUMERO 1
CALIDAD DE VIDA | 15 MESES | 18 MESES | 21 MESES | 24 MESES
EXCELENTE 2.33% 2.33% 2.33% 2.33%
MUY BUENA 2.33% 4.65% 9.30% 6.98%
BUENA 46.51% 41.86% 37.21% 41.86%
DEFICIENTE 44.19% 46.51% 44.19% 44.19%
POBRE 4.65% 4.65% 6.98% 4.65%
TOTAL 100.00% 100.00% 100.00% 100.00%

TABLA NUMERO 1

Resultados netos de Calidad de Vida
Pacientes con Hemiartroplastia de Thompson 2016-2017

120.00%
100.00%
80.00%
60.00%
40.00%
20.00%
0.00%

EXCELENTE MUY BUENA BUENA DEFICIENTE POBRE TOTAL
B 15 MESES W18 MESES m21 MESES M 24 MESES
GRAFICA NUMERO 2

15 18 21 24
CALIDAD DE VIDA | MESES MESES MESES MESES
EXCELENTE 1 1 1 1
MUY BUENA 1 2 4 3
BUENA 20 18 16 18
DEFICIENTE 19 20 19 19
POBRE 2 2 3 2
TOTAL 43 43 43 43

TABLA NUMERO 2
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Grupos de edad 2017-2018

Rt

60-70

70-80

mmmm HOMBRES

80-90

mmmm MUJERES
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s TOTAL

Grafica numero 3

e TOTAL %

120%
100%
80%
60%
40%
20%
0%

Tabla: Grupos de edad 2017-2018
NUMERO

ADES. HOMBRES MUJERES TOTAL TOTAL %

60-70 2 6 8 19%

70-80 4 8 12 28%

80-90 4 12 16 37%

90-100 0 7 7 16%

10 33 43 100%
TABLA NUMERO 3
GENERO 2017-2018
43 PACIENTES

B hombre
B mujeres

GRAFICA NUMERO 4
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Actividad fisica para actividades REPRESENTACION PORCENTUAL DE LA
ACTIVIDAD FISICA. 2017-2018

moderadas para barrer o mover una

mesa. 2017-2018 M Limita mucho M Limita poco ™ No limita
67.4418604 51162790 69.7674418
M Limita mucho M Limita poco ™ No limita 7 7 58.1395348 6
30
29 28 25
13 12 15 12
1 3 3 1
15 MESES 18 MESES 21 MESES 24 MESES 15 MESES 18 MESES 21 MESES 24 MESES
GRAFICA NUMERO 5 GRAFICA NUMERO 6
Limitacion para subir escaleras Limitacion para subir escaleras
. - o,
2017-2018, # neto de pacientes 2017-2018 % DE PACIENTES
B Limita mucho M Limita poco ® No limita 67 441860: Limita mucho - M Limita poco '&97'%’%‘2'15{"18
: 65.1162790
. 5 58.1395348 6
30
29 28 25
13 12 15 12
1 3 3 1
15 MESES 18 MESES 21 MESES 24 MESES 15 MESES 18 MESES 21 MESES 24 MESES
GRAFICA NUMERO 7 GRAFICA NUMERO 8
ACTIVIDADES MODERADAS COMO MOVER UNA MESA,
BARRER O JUGAR CON UNA PELOTA
2016-2017
§ 40
c
g 0 - i i i - HLimita poco
S 3 MESES 6 MESES 9 MESES 12 uNo limita
MESES
tiempo

SUBIR TRAMOS LARGOS DE ESCALERAS 2016-2017

50

40 -

30 - ®Limita mucho
20 - ®Limita poco
10 - i = No limita

0 . . . ;
3MESES 6 MESES 9 MESES 12 MESES
tiempo

GRAFICA NUMERO 10

No. Pacientes
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RESULTADOS DE LA EVALUACION DE COMO SE HA
SENTIDO LAS ULTIMAS 4 SEMANAS

wn 20
21
et 5
Q2 10
Q
(C 5 -
Q. m 15 MESES
o 0
2 W 18 MESES
< QS
X 3 & & Y 21 MESES
& & & N S
o SR\ ) N\ m 24 MESES
RO G S © &>
¢SE HA SENTIDO TRANQUILO?
GRAFICA 11.
15 MESES|18 MESES|21 MESES|24 MESES
TODO EL TIEMPO 5 7 7 4 11.627907| 16.2790698| 16.2790698| 9.30232558
LA MAYORIA DEL TIEMPO 17 13 9 8 39.5348837| 30.2325581| 20.9302326| 18.6046512
ALGUNAS VECES 11 11 14 16 25.5813953| 25.5813953| 32.5581395| 37.2093023
POCAS VECES 8 11 13 14 18.6046512| 25.5813953| 30.2325581| 32.5581395
NINGUNA VEZ 2 1 0 1 4.65116279| 2.3255814 0| 2.3255814
43 43 43 43 100 100 100 100
TABLA 4
RESULTADOS DE LA EVALUACION DE COMO SE HA
SENTIDO LAS ULTIMAS 4 SEMANAS
30 -
§ 25 -
.§ 20 -
g 15 A =0 MESES
o
S 10 A - m3 MESES
| I
| —
0 - : - - 9 MESES
TODO EL LA ALGUNAS POCAS NINGUNA
TIEMPO MAYORIA VECES  VECES VEZ
DEL
TIEMPO
¢SE HA SENTIDO TRANQUILO?
GRAFICA 13
O0MESES | 3MESES | 6 MESES | 9 MESES
TODO EL TIEMPO 8 8 3 8 13.7931034| 13.7931034| 5.17241379| 13.7931034
LA MAYORIA DEL T 18 18 22 18 31.0344828| 31.0344828| 37.9310345| 31.0344828
ALGUNAS VECES 24 24 26 24 41.3793103| 41.3793103| 44.8275862| 41.3793103
POCAS VECES 8 8 7 8 13.7931034| 13.7931034| 12.0689655| 13.7931034
NINGUNA VEZ 0 0 0 0 0 0 0 0
TABLA S
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