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RESUMEN

EL ENCARRILAMIENTO GLENOIDEO OFF-TRACK COMO FACTOR DE RIESGO
PARA RECIDIVA DE INESTABILIDAD GLENOHUMERAL.

Bracamontes-Martinez Cristian Natael', Juarez-Jiménez, Héctor GerardoZ.

"Médico residente de Ortopedia
2Médico adscrito de Ortopedia

Introduccion: Recientemente nace un nuevo concepto denominado encarrilamiento
glenoideo, el cual se utiliza para valorar el enganche de lesiones de Hill-Sachs, apoyado
por varios estudios que sugieren que representa un mejor predictor del riesgo de recidiva,
frente a los que sugieren lo contrario.

Objetivo: Identificar si el encarrilamiento glenoideo off-track representa un factor de
riesgo para la recidiva de inestabilidad glenohumeral.

Material y métodos: El presente sera un estudio de casos y controles, a realizar en el
Hospital General Regional No. 2 “Guillermo Fajardo Ortiz”, el grupo a estudiar comprende
pacientes con inestabilidad glenohumeral sometidos a reparacién artroscopica, entre
enero 2017 a septiembre 2018, siendo los casos los pacientes con recidiva de
inestabilidad y controles los pacientes sin recidiva. La logistica comprendera: 1) Seleccién
de pacientes; 2) Recoleccion de datos; 3) Medicidon radiolégica; 4) Clasificacion de las
lesiones; 5) Analisis de resultados. Se calculd el tamafo de muestra para el grupo de
casos 27 y controles 54 pacientes.

Recursos y experiencia de grupo: El hospital cuenta con los recursos humanos y
materiales para el estudio, sin requerir de un gasto extra. El servicio de Artroscopia esta
conformado por médicos especializados en patologia de hombro.

Tiempo a desarrollarse: El protocolo se llevara a cabo de marzo 2019 a junio 2019.

Palabras clave: encarrilamiento glenoideo, on-track, off-track, inestabilidad
glenohumeral recidivante.
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INTRODUCCION

Este estudio tiene como objetivo determinar si el encarrilamiento glenoideo off-
track esta asociado al riesgo de recidiva de inestabilidad. Histéricamente, el porcentaje
de perdida 6sea de la glenoides determinaba tratamiento de las inestabilidades
glenohumerales, teniendo como valor critico del 20% al 25% de perdida,’? o la
denominada por Burkhart et al,® como “perdida 6sea significativa de la glenoides”, la cual
se establecia cuando la glenoides perdia la forma de pera o adoptaba forma de pera
invertida; sin embargo, impera el numero de estudios recientes que apoyan que el
concepto del encarrilamiento glenoideo representa un mejor predictor del riesgo de
recidiva,*%%.78 frente a los que sugieren lo contrario.®

La inestabilidad glenohumeral representa una de las causas mas frecuentes de
patologia de hombro. Sin embargo, existen en la actualidad diversos y confusos
protocolos de abordaje terapéutico, lo que hace dificil definir la mejor forma de evaluacién
de estos pacientes.®

Esta establecido que la pérdida 6sea del rodete glenoideo y/o los defectos 6seos
de la cabeza humeral (lesion de Hill-Sachs) se asocian a la inestabilidad glenohumeral®’
y la omision durante el diagnéstico o tratamiento oportuno de estas lesiones conlleva a
un aumento en el riesgo de recidiva de la luxacion.*

En las ultimas 2 décadas ha aumentado el auge de los estudios que se enfocan
en dilucidar por qué se presenta una recidiva a la luxacion, encontrando como principales
factores las lesiones de Hill-Sachs y la pérdida ¢sea de la superficie glenoidea.’
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INESTABILIDAD GLENOHUMERAL

El hombro representa una de las articulaciones con mayor movilidad del cuerpo
humano. Esta libertad de movimiento se debe al minimo contacto entre la cabeza humeral
y la glenoides, sin embargo, esta caracteristica también la convierte en una articulacion
vulnerable e inestable. La inestabilidad glenohumeral se describe como el movimiento
excesivo y patoldgico de la articulacion, ya sea parcial (subluxacion) o total (luxacion).*®
La direccidn de la luxacion de hombro mas comunmente observada en la poblacién
general es anterior, con una prevalencia reportada del 1.7%.?

La estabilidad del hombro depende de un mecanismo de concavidad-compresion,
el cual consta de: integridad del rodete glenoideo y del arco coracoacromial, compresion
muscular y retencion ligamentaria. La perdida de alguno de estos elementos debido a
alteraciones congeénitas, degeneracidn, traumatismos o factores iatrogénicos puede
comprometer la habilidad del hombro de mantener la cabeza humeral dentro de la
glenoides.™

La articulacion glenohumeral esta constituida de 2 polos, siendo uno la glenoides
y otro la cabeza humeral. Se denomina lesion ésea bipolar a la presencia de defecto 6seo
en ambos polos de la articulacion lo cual se acompana de inestabilidad glenohumeral
anterior y representa una lesion que no debe subestimarse.>®'3 Widjaja et al,
demostraron que en el 62% de pacientes con inestabilidad glenohumeral anterior se
presentaban en conjunto una lesion de Hill-Sachs y perdida ésea glenoidea.*

La lesién de Hill-Sachs, descrita desde 1940, se define como una fractura por
compresion en la regidén posterosuperior de la cabeza humeral, debido a la impresién de
la porcién anterior del rodete glenoideo.''6 La prevalencia de esta lesion es del 65 — 67%
posterior al primer evento de luxacion y del 84 — 93%, después de luxaciones
recurrentes.'®'” Ramhamadany y Modi,'® notaron que una lesion de Hill-Sachs aislada
incrementa el riesgo de una lesién bipolar desde 2.5 hasta 11 veces. En promedio, las
lesiones de Hill-Sachs tienen un diametro de 22 mm y profundidad de 5 mm. Esta descrito
que estas lesiones presentan una morfologia diagonal, siendo posteriores en su zona
mas proximal (6:46 horas) y con un trayecto posterolateral hacia distal (8:56 horas en su
region mas distal).'®

El manejo adecuado de los pacientes con esta patologia, en especial deportistas,
representa actualmente un reto para la ortopedia, por lo que es necesario un adecuado
protocolo de estudio para decidir el mejor manejo y reincorporar lo antes posible a los
pacientes a sus actividades cotidianas.

ENCARRILAMIENTO GLENOIDEO

Este concepto surge en el 2007, gracias a las investigaciones de Yamamoto et
al,'® quienes realizaron un estudio biomecanico en 9 hombros de cadaveres, su objetivo
fue determinar el area de contacto entre la porcidn superolateral de la cabeza humeral y
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la glenoides durante la rotacion externa, extension horizontal y abduccion. Encontraron
que la zona de contacto comprendia el 84% + 14% del diametro de la glenoides,
denominando a esta area como “glenoid track”.?° En el 2016 Cantl y Lopez,?' publicaron
un articulo donde se propone la traduccion del término “glenoid track” por “encarrilamiento
glenoideo”, para referirse al mismo concepto propuesto por Yamamoto. Posteriormente
en el 2014, Omori y Yamamoto,?? estudiaron el mismo concepto, pero en esta ocasion el
estudio se realiz6 en pacientes vivos mediante el empleo de resonancia magnética,
encontrando que el encarrilamiento glenoideo era de 83% + 12% a los 90° de abduccidn.

El riesgo de enganche/luxacion se asocia al tamafio y localizacion de la lesion de
Hill-Sachs con respecto a la glenoides, en especial durante los movimientos de rotacion
externa maxima y abduccion a 90°.'519 Existen dos métodos para valorar este riesgo:

e El primero propuesto en el 2002 por Burkhart y de Beer,® se efectlia durante la
artroscopia, examinando la relacion entre la lesién de Hill-Sachs y la glenoides de
forma dinamica, sin embargo, esta debe llevarse a cabo posterior al procedimiento
de reparacion, con el riesgo de darfiar a la misma.*

e El segundo método propuesto en 2014 por Di Giacomo et al,?® consiste en el
encarrilamiento glenoideo, el cual se define como la superficie de contacto entre
la cabeza humeral y la glenoides durante la abduccion a 90°, extension horizontal
y rotaciéon externa maxima*, si la lesién de Hill-Sachs se mantiene dentro de los
margenes del encarrilamiento glenoideo no hay riesgo de enganche/luxacion, pero
si la lesion de Hill-Sachs se extiende mas alla del area de encarrilamiento
glenoideo, existe riesgo de enganche entre el borde anterior de la glenoides y la
lesidn de Hill-Sachs, resultando en una luxacién.! 1722

Recientemente se adopto el termino de lesién “On-Track” y “Off-Track”, para
describir si la lesion esta dentro del area de encarrilamiento glenoideo o si se encuentra
mas alla del margen medial, respectivamente.??® La razén por la que este concepto se
considera con mayor relevancia clinica, es porque involucra tanto la relacion de las
superficies articulares, asi como la lesibn de ambas, brindando un mejor abordaje
terapéutico y al mismo tiempo una estimacién del prondstico.*' Razon por la cual
comienza a hacerse popular este método dentro del ambito de la ortopedia, asi mismo es
importante que el grupo de médicos radiologos también lo conozcan y se familiaricen con
su uso cotidiano.®

Gyftopoulos et al,>* evaluaron si el método de clasificar las lesiones como “On-
Track” u “Off-Track” era un predictor valido para determinar el riesgo de enganche.
Realizaron un estudio con apoyo de Resonancias Magnéticas, cuyos hallazgos fueron
que al clasificar una lesion como “Off-Track”, mostraba una sensibilidad del 72.2% para
presentar enganche durante la artroscopia. Mientras que los estudios clasificados como
“On-Track” y que durante la artroscopia no se observaba un enganche, presentaban una
especificidad del 87.9%. En general, la precision de este método era del 84.2%, con valor
predictivo positivo del 65% y valor predictivo negativo del 91.1%.

Shaha et al,® efectuaron un estudio en el cual buscaban determinar la relacion
entre el encarrilamiento glenoideo y la evolucién ante una reparacion de tipo Bankart.
Incluyeron 57 hombros de pacientes sometidos a reparacion tipo Bankart, los cuales se
clasificaron mediante la RMN previa a la cirugia, ya sea como lesién “On-Track” u “Off-
Track”, la evolucion se valoro mediante exploracion e interrogatorio de la estabilidad
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glenohumeral. Entre sus resultados descubrieron que el encarrilamiento glenoideo tiene
un valor predictivo positivo del 75% comparado con el 44% de la pérdida 6sea glenoidea,
para determinar la estabilidad glenohumeral postquirurgica.

MEDICIONES RADIOGRAFICAS

Para calcular el area de encarrilamiento glenoideo se han propuesto 3 pasos:

El primero es medir el diametro de la glenoides (D) en un corte sagital y se
multiplica por la constante 0.83,%? posteriormente se resta la distancia del defecto
glenoideo (d) (Figura 1). Burkhart establecio mediante estudios en pacientes vivos
con mediciones transquirurgicas durante la artroscopia y en diseccion de
cadaveres, que la parte inferior de la glenoides forma un circulo perfecto entre sus
bordes: posterior, inferior y anterior. Esta técnica es util principalmente en
pacientes con pérdida 6sea anterior, la cual se calcula con la distancia entre el
borde anterior intacto de la glenoides y el del circulo (d).35

Componente Glenoideo (G) = [Didmetro glenoideo (D) x 0.83] — Defecto glenoideo (d)

El segundo paso consiste en obtener la medicion de la lesion de Hill-Sachs, puede
ser en un corte axial (TAC o RMN simples) o mediante la visualizacion posterior
de la cabeza humeral en una TAC 3D. Esto se logra dibujando una linea que cruce
la lesion de medial a lateral en su zona de mayor diametro (LHS), en seguida se
dibuja otra linea del borde lateral de la lesion al borde medial de la insercion del
mango rotador (limite medial del troquiter), llamada puente 6seo (PO) y se suman
ambas distancias (Figura 2).

Intervalo Hill Sachs (HS) = [Longitud de la lesiéon (L) + Puente Oseo (PO)]

El tercer paso consiste en comparar ambas medidas, si el intervalo de Hill-Sachs
(HS) es menor que el componente glenoideo (G) se denomina lesion “On-Track”,
por el contrario, si el intervalo de Hill-Sachs es mayor que el componente glenoideo
(G), se le clasifica como “Off-Track” y existe el riesgo de enganche vy
luxacion.+6:15.17.19

"On — Track" = Intervalo Hill Sachs (HS) < Componente Glenoideo (G)

"Off — Track" = Intervalo Hill Sachs (HS) > Componente Glenoideo (G)

Para obtener el componente glenoideo, se empleara el metodo del circulo, puesto

que se ha visto que representa la forma con menor error y no representa molestia para
el paciente, ya que el método de la comparacidn contralateral implica la exposicién a una
mayor radiacion si se evalua con TAC o un mayor tiempo de estudio, en el caso de la
RMN. Ademas, si el otro hombro también ha sufrido luxaciones, la anatomia estara
alterada. Por ultimo, asumir que ambas glenoides son idénticas no es completamente
cierto, ya que pueden hallarse asimetrias y variaciones. Por lo tanto, la mayoria de
autores propone utilizar el método del circulo.®



Gyftopoulos et al,?* publican un estudio en el 2015 para validar el encarrilamiento
glenoideo con el uso de RMN en lugar de TAC. La importancia de este estudio radica en
que normalmente el protocolo de estudio de estos pacientes incluye la realizacion de la
RMN, ya que permite la visualizacion del complejo capsulolabral y la integridad 6sea.
Incluyé 76 hombros, en los cuales se realizo una correlacidén entre el encarrilamiento
glenoideo obtenido mediante la RMN y su correlacion durante la artroscopia. Encontraron
una precision del 84%, valor predictivo positivo del 65% y valor predictivo negativo del
91%. Otra aportacion importante de este estudio fue la validez inter e intraobservador,
con un ICC de 0.79y 0.86, respectivamente, para el intervalo Hill-Sachs; y de 0.85y 0.73,
respectivamente, para el componente glenoideo.

Schneider et al,?® aportan otro estudio en el 2016 donde también se evalla el nivel
de confiabilidad inter e intraobservador, demostrando una fiabilidad interobservador del
90.1% e intraobservador del 94% - 96%. No obstante, al momento de clasificar la lesion
como “On-Track” u “Off-Track”, la congruencia inter e intraobservador disminuy6 al 72%.
Encontrando un coeficiente de variabilidad para la medicion del intervalo Hill-Sachs del
19.2%.

En 2017, Anthony Ho et al,?® revelan un estudio en donde se valora la presicion
para determinar el tamafo de lesiones de Hill-Sachs en reconstrucciones 3D de TAC. 6
medicos midieron las reconstrucciones en 2 ocasiones, con diferencia de 2 semanas
entre ambas mediciones. Los hallazgos mostraron un margen de error, entre los
resultados proporcionados por los evaluadores y las medidas correctas, del 0 — 15%.
Previamente en el 2011, Kodali et al,?’ realizan un estudio similar, a diferencia de que en
este las medidas se obtenian en cortes 2D de TAC, con un margen de error del 10 — 20%
entre los resultados.

Los estudios de TAC con reconstruccion 3D se han convertido en el estandar de
oro para la medicion de las lesiones de Hill-Sachs y su severidad,' al igual que para
estimar de manera mas exacta, confiable y reproducible la perdida 6sea glenoidea.?®
Lacheta et al,?® publican un estudio donde se investiga la presicion para cuantificar la
pérdida 6sea glenoidea con el metodo del circulo, comparando entre TAC 2D y TAC 3D,
encontrando una diferencia significativa en cuanto al grosor y al porcentaje de pérdida
0sea, resultando ambos parametros menores en los estudios de TAC 3D, sugiriendo que
el método del circulo es una fuente de error, por lo que se debe poner principal cuidado
a la hora de calcular el diametro del circulo.

Es importante entonces, que los servicios de ortopedia y radiologia se encuentren
en sincronia durante el protocolo de estudio de estos pacientes, por parte de radiologia
es de gran ayuda realizar las reconstrucciones 3D de los estudios tomograficos, asi como
brindar suficientes imagenes en distintos angulos para obtener una adecuada medicion;
a ortopedia le corresponde conocer estos conceptos y llevarlos a la practica diaria.

En el escenario de un paciente con lesidn 6sea bipolar, es de vital trascendencia
que el protocolo de estudio incluya la realizacién de una TAC o RMN, para permitir el uso
del encarrilamiento glenoideo y clasificar la lesion con la finalidad de implementar
planeacién prequirdrgica mas completa y ofrecer el mejor tratamiento al paciente.®



REPARACION TIPO BANKART

La reparacion artroscopica de Bankart es reconocida como uno de los
procedimientos quirurgicos de eleccidn en los pacientes con inestabilidad glenohumeral.
La evolucion de estos pacientes, posterior a una reparacion tipo Bankart se considera
favorable, con una recidiva de inestabilidad del 3.4 — 19%. Entre los factores de riesgo
para la recidiva se encuentran el sexo, primera cirugia a edad temprana, hiperlaxitud,
inestabilidad bilateral, numero de luxaciones, actividades deportivas de contacto,
reincorporacion prematura a deportes de contacto, defectos 6seos, errores técnicos,
avulsiones labroligamentarias anteriores.’>?° También se ha visto que la zona de
colocacion de las anclas y la posicion del paciente durante la cirugia influyen en el
pronostico.”

Se ha asentado que el tamafio de las lesiones éseas tanto en la glenoides como
en la cabeza humeral, condicionan la evolucion posterior a una reparacion tipo Bankart.?
Las guias actuales para el manejo de las inestabilidades glenohumerales recomiendan
valorar la relacion entre lesiones bipolares del hombro, mejor conocidas con lesiones de
tipo “On-Track” u “Off-Track”, en lugar de solo basar la decisiéon en el porcentaje de
defecto éseo del rodete glenoideo como se hacia en afios pasados.®

El procedimiento mas basico para una reparaciéon primaria es la de tipo Bankart.
Este método artroscopico consiste en la realizaciéon de un portal posterior, seguida del
recorrido artroscopico de diagnostico, una vez localizada la lesion se realiza el portal
anteromedial a la apofisis coracoides mediante vision directa. Evaluacion de la estabilidad
del labrum y del tendén del biceps con ayuda de palpador, desbridamiento de el tejido
cicatrizal y/o decorticacion la superficie 6sea del cuello glenoideo hasta dejar un lecho
sangrante. Se efectua un tercer portal accesorio donde se introduce la canula para la
colocacién de anclas, en seguida se moviliza el labrum desprendido a su posicidon
anatdmica y se insertan las anclas entre la cabeza y el cuello de la glenoides, utilizando
unas pinzas curvas para atravesar suturas se sujeta todo el complejo capsulolabral,
incluyendo el ligamento glenohumeral anterioinferior, las suturas se tensan para reducir
el complejo capsulolabral a su posicion original.?® Sin embargo, hay que considerar que
a pesar de que el complejo capsulolabral se restaura a su posicion anatomica, el
encarillamiento glenoideo no aumenta, por lo que en los casos de una perdida Osea
significante a nivel de la glenoides, este procedimiento no recupera el diametro glenoideo
original.® Durante este procedimiento es importante restablecer la tension del ligamento
glenohumeral inferior, asi como la reparacién del labrum anterior para proveer de una
buena contencidn, lo cual se logra en promedio con 3 anclas.’

Esta descrito que hasta en el 75% de los casos con lesiones de tipo “Off-Track”,
en los que solo se realiza estabilizacion de la articulacion mediante reparacion de tejidos,
presentan falla y recidiva de luxacién en algin momento.® En promedio, la recidiva de
luxacion en pacientes postoperados de una reparacion tipo Bankart se presenta a los
12.6 meses,! en un porcentaje de hasta el 35% de los casos.® Ademas, en deportistas
sometidos a una reparacion tipo Bankart, el porcentaje de recidiva oscila entre el 4% vy
hasta un 89%."

Posterior a una reparacién tipo Bankart en un paciente con perdida oOsea
significativa de la glenoides (25%-27%), hay un incremento en la presion de contacto
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sobre el area reparada, calculandose hasta del 300% a 400% en el cuadrante
anteroinferior, lo cual aumenta el riesgo de falla y recidiva de inestabilidad.®

Para el 2015, surge un estudio en el que se evaluaba el concepto del
encarrilamiento glenoideo, Arciero et al,* utilizaron hombros de cadaveres y crearon
lesiones de tipo Bankart de 2, 4 y 6 mm, asi como lesiones del Hill-Sachs pequefias (0.87
cm?) y medianas (1.47 cm?®). Encontrando que los defectos dseos bipolares tienen un
efecto aditivo y negativo en la estabilidad glenohumeral. Las reparaciones tipo Bankart
se veian comprometidas tanto con defectos glenoideos pequefios (<2 mm) en compania
de lesiones Hill-Sachs medianas, como viceversa, defectos glenoideos mayores (>4 mm)
con lesiones de Hill-Sachs pequenas. Observaron que lesiones de Hill-Sachs
insignificantes acompafnadas de pérdida 6sea glenoidea de 2 mm, reducian en un 25%
la estabilidad glenohumeral, mientras que con pérdidas 0seas glenoideas de 6 mm, la
estabilidad reducia hasta un 50%. Lo que sugiere el uso de otras estrategias quirurgicas
en este tipo de lesiones, en lugar de la reparacion tipo Bankart tradicional.

Otro estudio con resultados similares al anterior fue el de Locher et al,?° en el que
se estudiaron 100 pacientes con inestabilidad glenohumeral anterior postoperados de
reparacion tipo Bankart, se clasificaron estos pacientes mostrando 88 con lesiones “On-
Track” y 12 de tipo “Off-Tack”, con una recidiva de luxacion en 5 pacientes del primer
grupo (6%) y en 4 pacientes del segundo grupo (33%), demostrando que las lesiones de
tipo “Off-Track” son un factor de riesgo importante para la recidiva de luxacién y la
necesidad de una reintervencion quirurgica.

Di Giacomo et al,®' proponen en 2015 un algoritmo de tratamiento mediante el uso
del encarrilamiento glenoideo. Dicha clasificacion consiste en 4 grupos, dependiendo el
porcentaje de perdida 6sea de la glenoides y si la lesion es de tipo “On-Track” u “Off-
Track” (Tabla 1).

En el 2018, Favian Su et al,” publican los resultados de su estudio, apreciando
como factores de riesgo para falla en el manejo artroscopico de las inestabilidades
glenohumerales la presencia de una lesion tipo “Off-Track”, edad <22 afios e hiperlaxitud
ligamentaria.

Algunos cirujanos optan por valorar el riesgo en enganche y el encarrilamiento
glenoideo durante la artroscopia, sin embargo, cuando el paciente se encuentra
anestesiado, la estabilizacion dinamica brindada por el mango rotador esta ausente. Lo
que puede brindar un enganche falso positivo y sobrestimar la lesién de Hill-Sachs.®

El pasado afio surge otra investigacion, Nakagawa et al,® divulgan un estudio
donde se evalua la influencia de la pérdida 6sea bipolar en la recidiva de inestabilidad
glenohumeral anterior, clasificaron en 5 grupos a 85 hombros de 80 atletas que
participaban en deportes de contacto, los grupos se definian de acuerdo al porcentaje
comprometido por la lesion, tanto en la glenoides como en la cabeza humeral (Hill-Sachs),
siendo el grupo 1 el de lesiones pequefias y el 5 el de lesiones mayores. Ademas
clasificaron todos los hombros de acuerdo al encarrilamiento glenoideo como “On-Track”
u “Off-Track” y compararon ambos resultados. Demostraron que a mayor severidad de la
lesion bipolar, el riesgo de recidiva era directamente proporcional. De tal manera, ellos
concluyen que esta clasificaciéon de 5 grupos de acuerdo a la severidad de la lesion,
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aparentemente es un mejor predictor que el encarrilamiento glenoideo para la recidiva de
inestabilidad en atletas.
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JUSTIFICACION

La inestabilidad glenohumeral anterior si bien no es la principal causa de
artroscopia de hombro en nuestro servicio, si representa una patologia con un riesgo
considerable de recidiva posterior al evento quirurgico, el cual se estima en un 3.4 —
19%.1?

En este trabajo se pretende identificar si el concepto de encarrilamiento glenoideo,
propuesto en el 2007 por Yamamoto et al,'® representa un factor de riesgo para la recidiva
de inestabilidad glenohumeral, mediante la clasificacion de las lesiones en pacientes con
inestabilidad glenohumeral sometidos a reparacion artroscopica, para lo cual se aplicara
el método propuesto por Omori et al,?? quienes clasificaron las lesiones como “On-Track”
u “Off-Track”. Y analizar la relacion que pudiera presentar cada lesion con la recidiva de
inestabilidad.

De acuerdo a los resultados del estudio, la implementacion del encarrilamiento
glenoideo en el protocolo de estudio de los pacientes con inestabilidad glenohumeral,
identificaria a los portadores de una lesion propensa a la recidiva de luxacion (“Off-
Track”)® y de esta manera se ofreceria una mejor opcioén terapéutica mas agresiva como
Remplissage y/o Latarjet en los sujetos con lesiones “Off-Track” propensos a recidiva y
no esperar a realizar dichos tratamientos hasta que se presenta la recidiva. Se intentara
mantener un equilibrio entre la estabilidad y el compromiso funcional de la articulacion,
tomando en cuenta que a mayor complejidad de la reparacion, se ven disminuidos los
arcos de movilidad.

El impacto esperado seria de forma primaria un menor porcentaje de pacientes
con recidiva de luxacién y disminucion en la cantidad de cirugias de revision. De manera
secundaria esto representa menores gastos para la institucion y evita que el paciente sea
sometido de nuevo a una cirugia, con todas las complicaciones que esto conlleva,
ademas de dias de incapacidad, entre otros.

Gracias a la naturaleza del disefio metodologico de este estudio, el cual es un
analisis observacional de estudios radiograficos de los pacientes sometidos a reparacion
artroscoépica y del expediente clinico si el paciente presentd o no una recidiva de luxacion;
se establece que al no existir una intervencion directa en la evolucion clinica de los
pacientes, no conlleva dafio alguno a los mismos. Por el contrario, esperamos ofrecer un
beneficio a los futuros pacientes que sean manejados en esta unidad, al mejorar el
abordaje diagndstico de dicha patologia, asi mismo, se cuenta con los recursos
materiales y humanos en el instituto, razon por lo que resulta factible la realizacidon de
ésta investigacion, misma que ademas no constituye un gasto extra a la institucion o a
los investigadores.

Se resalta asimismo, que este trabajo exhibe nuevas interrogantes en cuanto al
tema, dejando un sendero libre donde pudieran encaminarse futuros estudios.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Durante muchos afos, el porcentaje de perdida désea de la glenoides ha
determinado el tratamiento de las inestabilidades glenohumerales;'- sin embargo, en los
ultimos afnos con el surgimiento del concepto del encarrilamiento glenoideo, se han
publicado algunos estudios en los caules se establece que dicho concepto representa un
factor de riesgo de recidiva,*® frente a los que sugieren lo contrario.®

La inestabilidad glenohumeral representa una de las causas mas frecuentes de
patologia de hombro. Sin embargo, existen en la actualidad diversos y confusos
protocolos de abordaje terapéutico, lo cual hace dificil definir la mejor forma de evaluacién
de estos pacientes.®

Debido a la controversia en el abordaje clinico de esta patologia, recientemente
existe un auge de los estudios que se enfocan en dilucidar por qué se presenta una
recidiva a la luxacidn, encontrando como principales factores las lesiones de Hill-Sachs
y la pérdida 6sea de la superficie glenoidea.” Con el nacimiento en el 2007 del concepto
de encarrilamiento glenoideo, parece ser que este representa un mejor predictor de
recidiva al englobar la relacion entre ambas lesiones antes mencionadas.

Mediante la busqueda en PubMed, encontramos 48 publicaciones en donde se
aborda el concepto del encarrilamiento glenoideo, en su mayoria estudios biomecanicos
y unos pocos enfocados en el analisis de la correlacidn clinica de este concepto, entre
los cuales hay un mayor numero que lo descibren como un factor de riesgo importante
para la recidiva,*® y solo uno refiere lo contrario.® Creando polémica en cuanto a la
verdadera relacion de este concepto con la recidiva de luxacién, lo que nos lleva a
plantearnos la siguiente pregunta: ¢ Es el encarrilamiento glenoideo un factor de riesgo
para la recidiva de inestabilidad glenohumeral?.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Es el encarrilamiento glenoideo off-track un factor de riesgo para la recidiva de
inestabilidad glenohumeral?

HIPOTESIS DE TRABAJO

El encarrilamiento glenoideo off-track representa un factor de riesgo para la
recidiva de inestabilidad glenohumeral.

OBJETIVOS

GENERAL

|dentificar si el encarrilamiento glenoideo off-track representa un factor de riesgo
para la recidiva de inestabilidad glenohumeral.
SECUNDARIOS

Identificar otros posibles factores de riesgo asociados a recidiva de inestabilidad
glenohumeral.

Calcular la correlacion interobservador e intraobservador para el diagndstico y
clasificacion de estas lesiones.
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MATERIAL Y METODOS

TIPO DE ESTUDIO

Clinico
Casos y controles

DISENO DEL ESTUDIO

Retrospectivo
Observacional
Analitico

POBLACION (UNIVERSO DE TRABAJO)

Pacientes con inestabilidad glenohumeral anterior sometidos a reparacion artroscopica
tipo Bankart.

CRITERIOS DE SELECCION

e Criterios de inclusion
1. Pacientes con inestabilidad glenohumeral anterior.
2. Tratamiento mediante artroscopia con reparacién tipo Bankart de enero 2017
a septiembre 2018.
Artroscopia primaria.
Seguimiento minimo de 6 meses.
Cualquier edad.
Ambos géneros.

Criterios de exclusion

1. Falta de disponibilidad de estudios de imagen: RMN o TAC

2. Inestabilidad multidireccional

3. Infeccion de sitio quirurgico

4. Sindrome compartimental

5. Falta de concordancia en al menos 4 de las 6 mediciones proporcionadas por
los evaluadores.

AMBITO GEOGRAFICO
Oficina y consulta externa del servicio de Extremidad Toracica del Hospital General

Regional N° 2 “Dr. Guillermo Fajardo Ortiz”. En la delegacion sur de la Ciudad de México.
Instituto Mexicano del Seguro Social.
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LIMITES EN EL TIEMPO

Pacientes sometidos a cirugia en el periodo de tiempo del 01 de enero del 2017 al
31 de septiembre del 2018.

DESCRIPCION DE VARIABLES

Variable Definicion Tipo de | Medicion
variable
Independiente
Encarrilamiento | Conceptual: superficie de | Dicotdmica | ¢ “On-Track”
glenoideo contacto entre la cabeza humeral e “Off-Track”
y la glenoides durante Ia
abduccion a 90° extension
horizontal y rotacion externa
maxima.*23
Operacional: de acuerdo a las
mediciones radiograficas
obtenidas en TAC 3D, RMN o
TAC simple.
Dependiente
Recidiva de | Conceptual: nuevo evento de | Dicotomica |e Presenta
luxacion dislocacion glenohumeral, el cual e No presenta el
se presenta estrictamente nuevo evento
posterior a la cirugia. de luxacion
Operacional: nuevo evento de
dislocacion referido por el
paciente o reportado en el
expediente.
Demograficas
Edad Conceptual: es el tiempo que una | Numérica, |e Afos (Ej. 1, 2,
persona ha vivido, a contar desde | discreta 3, etc...)
gue nacio.
Operacional: se considerara para
este estudio la edad que refiere el
paciente medida en afnos.
Sexo Conceptual: conjunto de | Dicotomica | e Masculino

caracteres anatomo-fisiologicos
que distinguen al masculino del
femenino entre los individuos de
una misma especie.

Operacional: se considerara en
este estudio lo referido por el

e Femenino
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paciente o escrito en el
expediente clinico.

Tipo de variable: dicotémica.
Escala de mediciéon: masculino o
femenino.

De confusion

Ocupacioén Conceptual: actividad laboral que | Politomica, Nombre de la
desempenia. nominal ocupacion
Operacional: lo referido por el
paciente o en el expediente
meédico.

Actividad Conceptual: accion de realizar | Dicotdmica Recreativa

deportiva algun ejercicio fisico, ya sea de Competitiva
forma recreativa o competitiva.

Operacional: lo referido por el
paciente o en el expediente
meédico.

Comorbilidades | Conceptual: presencia de una o | Politbmica, Nombre de la
mas enfermedades, ademas de | nominal patologia
la primaria. agregada (Ej.
Operacional: se considerara en Diabetes
este estudio lo referido por el Mellitus,
paciente o escrito en el Hipertension
expediente clinico. Arterial)

Lateralidad de | Conceptual: lado o extremidad | Dicotomica lzquierda

la lesién portadora de la inestabilidad Derecha

glenohumeral.
Operacional: se considerara en
este estudio lo referido por el
paciente o escrito en el
expediente clinico.

Epilepsia Conceptual: enfermedad | Dicotomica Presente
caracterizada por accesos No presente
repentinos, con perdida brusca
del conocimiento y convulsiones.

Operacional: lo referido por el
paciente o en el meédico (historia
clinica y/o valoracion anestésica).

Hiperlaxitud Conceptual: aumento exagerado | Dicotémica Presente
de la movilidad articular.32 No presente
Operacional: lo referido en el
expediente médico.

Evolucién de la | Conceptual: periodo de tiempo | Numérica, Meses (Ej. 1, 2,

inestabilidad comprendido desde que se | discreta 3, etc...)

presentd por primera vez el
evento de luxacion hasta la fecha
de cirugia.

17



Operacional: lo referido por el
paciente o en el expediente
meédico.

Numero de | Conceptual: cantidad de eventos | Numérica, |e Cantidad de
luxaciones de dislocacion glenohumeral | discreta eventos de
previo a | desde la primera ocasion hasta la luxacion (Ej. 1,
primera cirugia | fecha de cirugia. 2,3, etc...)
Operacional: lo referido por el
paciente o en el expediente
meédico.
Lesién de Hill- | Conceptual: fractura por | Politdmica, | Clasificacion de
Sachs compresion de la cabeza humeral | ordinal Nakagawa et al®
en su region posterosuperior, o 1
debido al impacto de esta misma o 2
en el reborde glenoideo.'® e 3
Operacional: de acuerdo a los o 4
hallazgos en los estudios de e 5
imagen, ya sea en la TAC o RMN.
Pérdida o6sea | Conceptual: fractura por | Politdmica, | Clasificacion de
glenoidea compresion o avulsion de la | ordinal Nakagawa et al®
region anteroinferior del rodete o 1
glenoideo.?3 o 2
Operacional: de acuerdo a los e 3
hallazgos en los estudios de e 4
imagen, ya sea en la TAC o RMN. e 5
Lesion bipolar | Conceptual: presencia de defecto | Politbmica, | Clasificacion de
0seo en ambos polos articulares | ordinal Nakagawa et al®
(cabeza humeral y rodete o 1
glenoideo).5913 o 2
Operacional: de acuerdo a los e 3
hallazgos en los estudios de e 4
imagen, ya sea en la TAC o RMN. e 5
Lesiones Conceptual: alteraciones | Politomica, | e SLAP
agregadas anatdmicas acompanantes de la | nominal e Lesion de
inestabilidad glenohumeral. mango
Operacional: de acuerdo a los e Lesion de la
hallazgos en los estudios de porcién  larga
imagen o nota postquirurgica. del biceps
Ndmero de | Conceptual: cantidad de piezas | Numérica, |e Cantidad de
anclas de metal de uso artroscépico | discreta anclas (Ej. 1, 2,
utilizadas para llevar a cabo la 3, etc...)

reparacion capsulolabral.

Operacional: de acuerdo al
control radiografico
postquirurgico o] nota

postquirurgica.
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Posicion Conceptual: patron de colocacion | Dicotomica | e Decubito
durante la | del paciente para desarrollar la lateral
cirugia cirugia. e Silla de playa
Operacional: lo reportado en la
nota postquirurgica.

Numero de | Conceptual: cantidad de eventos | Numérica, |e Cantidad de

luxaciones de dislocacion glenohumeral que | discreta luxaciones en

posterior a | se presentan posterior a la el

primera cirugia | cirugia. postquirurgico
Operacional: lo referido por el (Ej. 1, 2, 3,
paciente o en el expediente etc...)
meédico.

DESCRIPCION OPERACIONAL

Una vez definida la metodologia del estudio, se iniciara con la determinacion de
los pacientes participantes, para lo cual se recurrira a las libretas de programacion de
Artroscopia del servicio de Extremidad Toracica, de donde se seleccionara a los
pacientes con diagndstico de Inestabilidad Glenohumeral. Se capturaran los datos
generales: nombre, numero de seguridad social, diagnostico, cirugia proyectada vy
numero de teléfono. En seguida se efectuara la busqueda de los estudios de imagen en
el sistema AGFA, tomando en cuenta el siguiente orden: TAC 3D, RMN y TAC 2D del
hombro lesionado, en los casos donde los estudios se habian realizado en un medio
privado, estos seran solicitados a los pacientes. Una vez que se obtengan los estudios
de imagen, se procedera a la toma de mediciones radiograficas por parte de 2 residentes
del 42 afio de ortopedia y un médico adscrito al servicio de Artroscopia, dichas mediciones
se recrearan en 2 ocasiones con diferencia de 4 semanas entre ambos cotejos. De
acuerdo a los resultados que se obtengan de las mediciones radiograficas, se clasificaran
los estudios como lesiones “On-Track” u “Off-Track”, pero se eliminaran los estudios en
los que no coincidan los resultados en al menos 4 de las 6 evaluaciones. Posteriormente
se requerira de la obtencion de informacion de los expedientes clinicos de cada paciente
para complementar la informacién del resto de variables, asi mismo, se indagara sobre
datos de subluxacién o luxacién recidivante. Se llevara a cabo el analisis estadistico de
la base de datos con ayuda del sistema SPSS 17.

MANIOBRAS PARA CONTROLAR Y EVITAR SESGOS

Debido a la naturaleza de este estudio, los posibles sesgos que se pudieran
presentar corresponden a los observadores, instrumentos de medicion y durante el
analisis de variables. Para lo cual se han planificado estrategias de prevencion de sesgos.

Sesgo a partir de los observadores e instrumento de medicion: se tiene
contemplado que las mediciones radiograficas sean realizadas por 3 observadores en
dos ocasiones cada uno, quienes clasificaran cada lesion como Off-Track u On-Track,
con una diferencia de 4 semanas entre cada medicién de un observador. Lo que aportara
6 mediciones de cada paciente, en caso de que no coincidan las mediciones en al menos
4 de los 6 resultados, se considera un criterio de exclusidon del paciente en el estudio.
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Sesgo en el analisis de las variables: considerando la gran cantidad de variables
de confusion que se analizaran en este estudio, se aplicara un modelo multivariado que
permite estimar el efecto de la exposicion, manteniendo constantes los valores de la
variable de confusion.

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

La hoja de recoleccion de datos reune las variables de acuerdo a los objetivos
del estudio, las cuales se especifican en la Tabla 2.
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FLUJOGRAMA

Disefio de hoja de recoleccion de datos.

;— 7

[ Y

Determinacion de los pacientes
participantes

Recurrir a las libretas de programacién de
Artroscopia del servicio de Extremidad
Toracica, seleccionando a los pacientes

con diagndstico de Inestabilidad
Glenohumeral.

Clasificacion de las lesiones

Con base en las mediciones
proporcionadas, se clasificaran las
lesiones como “On-Track” u “Off-Track” y
se eliminaran los estudios en los que no
coincidan los resultados en al menos 4 de
las 6 evaluaciones.

\ J

4 )

Captura de datos generales
Nombre, nimero de seguridad social,
diagnéstico, cirugia proyectada y nimero
de teléfono.

;— 7

[ Y

Medicion radiografica

Con la participacién de 2 residentes del 42

afio de ortopedia y un médico adscrito al

servicio de Artroscopia, se efectuaran las

mediciones en 2 ocasiones con diferencia
de 4 semanas entre ambos cotejos.

Archivo clinico

Se obtiendra informacién para el llenado
del resto de variables en el expediente de
cada paciente.

\ y

4 N

Busqueda de los estudios de imagen
Con ayuda del sistema IMPAX.

En casos de estudios realizados en un
medio privado, estos se solicitaran a los
pacientes.

;— /

[ )

Analisis estadistico

Procesamiento de la informacion de la
base de datos con ayuda del sistema
SPSS-17.

\ J

4 Y

Divulgacion

Presentacion de los resultados mediante
la publicacion de un articulo.
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ASPECTOS ESTADISTICOS
Muestreo

No probabilistico, de conveniencia.

Tamano de la muestra

Se obtuvo el tamario de muestra de acuerdo a la tabla de Hulley** para estudio
descriptivo de una variable dicotomica, con base en una proporcién esperada de casos
0.208, a una amplitud de intervalo de confianza de 0.30 y con un nivel de confianza del
95%. Obteniendo como resultado para el grupo de casos una muestra de 27 pacientes,
y el grupo de controles de 54 pacientes.

Los datos obtenidos se evaluaran con el uso del Odds ratio® con la finalidad de
determinar la asociacion entre el encarrilamiento glenoideo y la recidiva de inestabilidad,
para lo cual se utilizara la siguiente formula:

Odds ratio = Ajc
B/D

La razén entre la presencia de lesion de tipo Off-Track versus lesion On-Track es
“‘N” de veces mayor en los pacientes con recidiva de luxacion en comparacion a los
pacientes sin recidiva (Tabla 3).

Ademas, se evalud la concordancia interobservador mediante el empleo del indice
de Kappa, excluyendo los estudios en los que no concordaban los evaluadores, para asi
obtener un coeficiente de Kappa de entre 0.81 y 1 (casi perfecto)®. El valor de Kappa se
determinara con la formula que se muestra a continuacion:

[(Z concordancias observadas) - (X concordancias atribuibles al azar)]

Kappa =

[(Total de observaciones) - (X concordancias atribuibles al azar)

22



CONSIDERACIONES ETICAS

Siguiendo el reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion
para la salud, con fundamento en su articulo 17, se considera que este estudio pertenece
a la categoria I: “Investigacion sin riesgo”, ya que las técnicas y métodos de investigacion
empleados seran de tipo documental, por lo tanto los pacientes participantes no seran
sometidos a ningun procedimiento o tratamiento, ya que toda la informacion sera
recabada del expediente clinico y estudios radiograficos. Se respeta ademas lo
establecido en el articulo 100, adaptandose este estudio a los principios cientificos y
éticos que justifican la investigacion médica, especialmente en lo que se refiere a la
contribucion de informacion para la solucion de problemas en salud y desarrollo de
nuevos campos de la ciencia médica.

El presente estudio al ser de tipo observacional, no modificara la historia natural
de ningun paciente. Asi mismo, cumple con los principios recomendados por la
declaracion de Helsinki del 2013, las buenas practicas clinicas y la normatividad
institucional en materia de investigacion; ademas, se cubren los principios de:
beneficencia, no maleficencia, justicia y equidad, tanto para el personal de salud, como
para los pacientes. En este estudio se pretende identificar algunas de las caracteristicas
epidemioldgicas de la inestabilidad glenohumeral, siendo esto valioso para el tratamiento
de dicha patologia musculo-esquelética, contribuyendo a identificar si el encarrilamiento
glenoideo Off-Track representa un factor de riesgo en la recidiva de inestabilidad, lo cual
permitira detectar los pacientes en riesgo de recidiva y asi poder brindarles un tratamiento
especifico, impactando seguramente en la evolucion postquirurgica del paciente,
ocasionando desenlases muy diferentes en cuanto a costos institucionales vy
reintervenciones quirurgicas.

La participacion en este estudio sera de caracter voluntario, garantizando la
privacidad de la informacion personal obtenida de su expediente clinico y estudios
radiograficos, misma que sera utilizada con fines estadisticos y de investigacion.

Este trabajo se presentara ante el comité local de investigacién 3701 para su
autorizacion y registro.

Carta de confidencialidad:

Los que suscriben Dr. Héctor Gerardo Juarez Jiménez y Dr. Cristian Natael
Bracamontes Martinez, manifestamos nuestro compromiso de no utilizar con fines de
difusién, proteccion legar por cualquier medio, licenciamiento, venta, cesion de derechos
parcial o total o de proporcionar ventajas comerciales o lucrativas a terceros, con respecto
a los materiales, datos analiticos o informacién de toda indole, relacionada con la revision
de expedientes con fines de protocolos de investigacion y tesis para titulacion de
especialidad.

En el caso de posibles publicaciones con fines académicos, estas se podran
realizar previa autorizacion del Instituto Mexicano del Seguro Social.
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Asi mismo, asumimos la responsabilidad de enterar a todas las personas que
estaran relacionadas en el proceso antes mencionado, de los compromisos,
responsabilidades y alcances contenidos en esta carta a fin de garantizar la
confidencialidad aqui comprometida.
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RECURSOS

Humanos

1. Dos médicos residentes de 4° afo de Ortopedia.

2. Un asesor con conocimiento en metodologia de la investigacion y especialidad
meédica en Ortopedia.

3. Un médico adscrito al servicio de Artroscopia.

Materiales

1. Una computadora.

2. Hojas de recoleccion de datos.

3. Lapices.

4. Area fisica: aulas del Hospital General Regional No. 2 “Guillermo Fajardo Ortiz”.
Econémicos

Este trabajo no representara inversion extra a la que normalmente se invierte en
la evaluacion o tratamiento de este tipo de pacientes. La unidad cuenta con el equipo y
material. Los consumibles seran aportados por el alumno.

Financiamiento

El presente trabajo no recibira financiamiento por parte de ninguna institucion,
asociacion o industria.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Mes Dic Ene Feb Mar Abr May Jun Jul |[Ago Sep Oct
18 19 19 19 19 19 19 19 19 19 19

Envio a plataforma de SIRELCIS

Seleccion de pacientes participantes

Captura de datos

Busqueda de los estudios de imagen

Medicién radiografica y
Clasificacion de las lesiones
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ANEXOS

ANEXO 1 - Figuras y tablas

Diametro
Glenoideo

Defecto Glenoideo
d

Figura 1
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Pérdida 6sea glenoidea
<25%
<25%
>25%
>25%

Figura 2

Algoritmo de manejo de Di Giacomo et al®'

Grupo

Hill-Sachs
On-Track
Off-Track
On-Track
Off-Track

Tabla 1

Cirugia
Bankart
Bankart + Remplissage
Latarjet
Latarjet + Remplissage
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Instrumento de recoleccion de datos

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
(PARA SER LLENADA POR EL INVESTIGADOR)

“EL ENCARRILAMIENTO GLENOIDEO OFF-TRACK COMO FACTOR DE RIESGO
PARA RECIDIVA DE INESTABILIDAD GLENOHUMERAL”

FICHA DE IDENTIFICACION

e Nombre:
e Afiliacion:
e Fecha: / /

DATOS CLINICOS (Obtener los siguientes datos del expediente clinico, marque la
opcion elegida con una “X” dentro del parentesis)

e Edad: _____ (Cantidad en anos)

e Sexo: Femenino () Masculino ()

e Ocupacion: (Especifique)
e Actividad deportiva: Recreativa () Competitiva ()

e Epilepsia: Si( ) No( )

e Comorbilidades: (Especifique)
e Lateralidad de la lesion: lzquierda () Derecha ( )

e Evolucién de la inestabilidad: _____ (Tiempo de evolucidon en meses)
e Luxaciones previo a la primera cirugia: _____ (Cantidad de luxaciones)

e Luxaciones posteriores a cirugia: _____ (Cantidad de luxaciones)

e Lesiones agregadas: (Especifique)
e Anclas: _____ (Cantidad de anclas)

e Posicion durante cirugia: Decubito lateral ( ) Silla de playa ( )
e Recidiva de luxacion: Si( ) No( )
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ANALISIS RADIOGRAFICO (Obtener los siguientes datos del sistema radiografico
IMPAX, marque la opcion elegida con una “X” dentro del parentesis)

e Estudio: TAC3D( ) RMN( ) TAC Simple( )
e Lesion de Hill-Sachs: (1) (2) (3) (4) (5)

e Pérdida 6sea glenoidea: (1) (2) (3) (4) (5)

e Lesion bipolar: (1) (2) (3) (4) (5)

e Componente glenoideo: (Especifique)
e Intervalo Hill-Sachs: (Especifique)
e Encarrilamiento glenoideo: On-Track () Off-Track ()

Realizado por:

INVESTIGADORES

Responsable: Dr. Héctor Gerardo Juarez Jiménez. Médico adscrito al servicio de
Ortopedia. Matricula: 99358514. Lugar de trabajo: Hospital General Regional No. 2
“Guillermo Fajardo Ortiz”. Teléfono: 551 830 84 55. Correo electronico:
Hectorgerardo@gmail.com

Colaborador: Dr. Cristian Natael Bracamontes Martinez. Médico residente de
Ortopedia. Matricula: 98389607. Lugar de trabajo: Hospital General Regional No. 2
“Guillermo Fajardo Ortiz”. Teléfono: 341 129 93 76. Correo electronico:
brakanata17.nb@gmail.com

Tabla 2

Casos Controles Total

Off Track A B A+B
On Track C D C+D
Total A+C B+D

Tabla 3
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ANEXO 2 - Consentimiento Informado

~ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
SOCIAL
@ UNIDAD DE EDUCACION EN
INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
IMSS COORDINACION DE INVESTIGACION EN
SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL SAL U D
CARTA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: El encarrilamiento glenoideo Off-Track como factor de riesgo para recidiva de
inestabilidad glenohumeral. Reporte preliminar.

Patrocinador externo (si aplica): No aplica

Lugar y fecha: Ciudad de México, 27 de Julio de 2019

Numero de registro: Pendiente

Justificacion y objetivo del estudio: El investigador me ha informado que el presente estudio es necesario debido a la

poca evidencia de estudios que correlacionen el concepto de encarrilamiento
glenoideo con su evolucién clinica y en especial con el riesgo de recidiva de
inestabilidad.

Se me ha explicado de la naturaleza de este trabajo, en el cual se pretende identificar
si el concepto de encarrilamiento glenoideo representa un factor de riesgo para la
recidiva de inestabilidad glenohumeral, mediante la clasificacion de las lesiones como
“Encarrilado” o “No encarrilado”. Y analizar la relacién que pudiera presentar cada
lesion con la recidiva de inestabilidad.

Procedimientos: Se me ha informado que no seré sometido(a) a ningin procedimiento y que no se me
realizara intervencion alguna, ya que solo se obtendra informacion del expediente
clinico y sistema de rayos X.

Posibles riesgos y molestias: Estoy enterado(a) que no sufriré riesgo o molestia alguna durante el estudio.

Posibles beneficios que recibira al participar  Entiendo que en este momento no obtendré beneficio alguno en este estudio,
en el estudio: solamente contribuiré a obtener conocimientos que puedan ayudar en el futuro a
pacientes con mi enfermedad.

Informacion sobre resultados y alternativas ~ Sé que no recibiré informacion adicional, respecto a mi diagnéstico o tratamiento, por

de tratamiento: parte de los investigadores.

Participacion o retiro: Sé que mi participacidn es voluntaria, por lo que podré retirarme del estudio en el
momento en el que yo lo desee, sin que esto afecte la atencion que recibo por parte
del instituto.

Privacidad y confidencialidad: Sé que se preservaran los datos de forma confidencial, respetando mi privacidad.

Beneficios al término del estudio: Estoy consciente que no obtendre beneficio alguno al termino del estudio.

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

Investigador Responsable: Dr. Héctor Gerardo Juarez Jiménez. Médico adscrito al servicio de Ortopedia. Matricula:
99358514. Lugar de trabajo: Hospital General Regional No. 2 “Guillermo Fajardo Ortiz”.
Teléfono: 551 830 84 55. Correo electrénico: hectorgerardo@gmail.com
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Colaboradores: Dr. Cristian Natael Bracamontes Martinez. Médico residente de Ortopedia. Matricula:
98389607. Lugar de trabajo: Hospital General Regional No. 2 “Guillermo Fajardo Ortiz”.
Teléfono: 341 129 93 76. Correo electrénico: brakanata17.nb@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra 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 extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Cristian Natael Bracamontes Martinez

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

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Clave: 2810-009-013
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