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RESUMEN

DETERMINACION DEL OFFSET FEMORAL MEDIANTE LA EVALUACION
RADIOGRAFICA POSTQUIRURGICO Y A UN ANO EN PACIENTES
POSTOPERADOS DE OSTEOSINTESIS CON SISTEMA DHS CON
FRACTURAS TRANSTROCANTERICAS EN EL HOSPITAL GENERAL
REGIONAL NUMERO 2 DE VILLACOAPA

Autores: Rocha Estrada Crisel Carolina . 'Jesus Gonzalez Laureani .*Martin Guillermo Navarro Lopez .°

1. Médico residente de Traumatologia y Ortopedia Hospital General Regional 2. 2. Médico no familiar adscrito jefe de
servicio de ortopedia, Hospital General Regional 2. 3. Medico no familiar adscrito jefe de servicio de ortopedia . Hospital
General Regional 2.

Introduccion. Las fracturas transtrocantéricas son extracapsulares y ocurren del
trocanter mayor al menor; representan una 25-50% de las fracturas de cadera y
son mas comunes en adultos mayores. El manejo con tornillos dinamicos de
cadera (DHS) se ha popularizado y es altamente efectivo, pero se debe
monitorizar el offset femoral porque una disminucion del offset se asocia con
complicaciones y mal prondstico. En la actualidad se cuenta con escasa
informacion respecto a la poblacion mexicana, especificamente aquella atendida
en centros hospitalarios del IMSS con técnica de osteosintesis con sistema DHS y

el resultado de la medicién del offset femoral.

Objetivo general. Determinar los cambios en el offset femoral a un afo
postoperatorio en comparacion con el offset postquirdrgico en pacientes con
fracturas transtrocantéricas sometidos a osteosintesis con sistema DHS en el

Hospital General Regional No. 2 de Villa Coapa.

Metodologia. Se realizé6 un estudio observacional, longitudinal, retrospectivo a
partir de registros clinicos y radiografias de pacientes con fracturas
transtrocantéricas que fueron sometidos a osteosintesis con el sistema DHS en el
Hospital General Regional No. 2 de Villa Coapa, en el periodo Enero de 2018-
Enero de 2021. Una vez aprobado el protocolo se identificaran en el registro

quirurgico del Servicio de Traumatologia y Ortopedia los casos de pacientes que
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cumplan los criterios de seleccion. De los casos se obtuvo la siguiente informacién
de interés: edad, sexo, tipo de fractura transtrocantérica (segun clasificacion de
Tronzo), complicaciones post-quirurgicas (Malposicion, debilidad muscular,
desgaste del implante, aflojamiento, otra), offset femoral post-operatorio y offset
femoral al afio post-operatorio. Se realizé un analisis estadistico descriptivo e

inferencial, considerando significativo un valor de <0.05.

Recursos e infraestructura: El grupo de trabajo esta integrado por un medico
residente de cuarto afo de la especialidad de Traumatologia y Ortopedia, quien se
encargé de la busqueda, inclusidbn de pacientes y recopilacion de datos que
forman el siguiente trabajo, como parte de su proyecto de titulacion. Dos médicos
ortopedistas que revisaron los aspectos clinicos y quirdrgicos de cada paciente,
asi como la asesoria del aspecto teodrico. El proyecto se llevo a cabo con
pacientes del Hospital General Regional No. 2 de Villa Coapa, el cual es
considerado segundo nivel de atencion y centro de referencia de la zona sur con la
infraestructura necesaria para la atencidn y seguimiento de pacientes con
fracturas transtrocantéricas quienes necesitaron una osteosintesis con sistema
DHS. No se requirio recursos adicionales a los ya destinados para la atencion de
los pacientes en el IMSS. Los gastos de papeleria fueron cubiertos por los

investigadores.

Tiempo en desarrollarse: Este estudio se llevo a cabo en un periodo de 4 meses,

tras su aprobacién.

Palabras clave: Offset femoral, cambios, fracturas transtrocantéricas,

osteosintesis, sistema DHS.

Pagina. 7




MARCO TEORICO

Definicion de las fracturas transtrocantéricas y anatomia de la cadera

Las fracturas transtrocantéreas son extracapsulares y se caracterizan por ocurrir
en el area entre el trocanter mayor y el menor del fémur. Esta zona del fémur es
predominantemente esponjosa y vascularizada. Comprenden una cuarta parte de
las fracturas de cadera y son mas comunes entre las personas mayores. Su
creciente incidencia es motivo de preocupacion, junto con los costos

socioecondémicos. (1,2)

La cadera es una articulacion sinovial que consta de la cabeza y el cuello
femorales. La cabeza femoral estd conectada inferolateralmente a la diafisis a
través del cuello femoral, que se encuentra entre el trocanter mayor y el menor. La
version femoral esta formada por el angulo de eje entre el cuello femoral y el eje
femoral transcondilar. Esta estructura desempefa un papel fundamental al
proporcionar soporte estructural y permitir la distribucion de la tension desde la

region femoral. cabeza al fémur proximal. (3,4)

Dentro del cuello femoral se encuentran las trabéculas, que forman el triangulo de
Ward que esta limitado superiormente por las trabéculas de tension e
inferomedialmente por las trabéculas de compresiéon y representa una regién de
baja densidad ésea. Estudios recientes han demostrado que la degeneracion de
trabéculas se relaciona estrechamente con la aparicion de fracturas del cuello
femoral, y el agrandamiento del tridngulo de Ward se relaciona con la aparicién de

fracturas intertrocantéricas.(4,5)

Clasificacion de las fracturas transtrocantéricas
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Las fracturas femorales del cuello son una carga cada vez mayor del cuidado
meédico a la sociedad. A pesar de una alta tasa de prevalencia, las complicaciones
después del tratamiento quirdrgico siguen siendo inaceptablemente altas,

particularmente después de la reduccion cerrada y la fijacion interna. (6)

Las fracturas extracapsulares o laterales: se definen como aquellas fracturas que
se extienden desde el cuello femoral extracapsular a la zona inmediatamente
distal al trocanter menor. En este grupo se distinguen las fracturas inter o
pertrocantéricas que recorren la region que une el trocanter mayor al trocanter
menor, clasificadas frecuentemente segun Tronzo en 5 tipos; y las

subtrocantéricas cuyo rasgo se ubica distal al trocanter menor (7).

En ultimos afios, se estimo una incidencia anual de en 1.6 millones fracturas de
cadera en todo el mundo. Esto representd una pérdida calculada en los afos de
vida ajustados por discapacidad de 2.35 millones. Debido al crecimiento de la
poblacion, se espera que este numero incremente dramaticamente en las
proximas décadas. Para 2050 se prevé que la incidencia de fracturas de cadera
esté en el rango de siete a 21 millones. La incidencia de fracturas de cadera
aumenta exponencialmente con la edad y la edad media en la fractura es de
aproximadamente 80 afos. La mayoria de los pacientes reportan una caida desde
la altura 0 menos, mientras que entre el cinco y el diez por ciento de los pacientes
no reportan una caida causal. Ademas, aproximadamente el 50% de los pacientes
con fractura de cadera tienen densidad mineral 6sea 2.5 desviaciones estandar
por debajo de la densidad normal en adultos jévenes sanos. Entre el 70 y 80% de

todas las fracturas de cadera se producen en mujeres. (8)

Clasificacién de Tronzo de fracturas transtrocantéricas
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La clasificacion de Tronzo para las fracturas transtrocantéreas sigue siendo uno
de los sistemas mas utilizados en la actualidad. Esta clasificacion se baso en la
clasificacion de Boyd y Griffin, quienes clasificaron las fracturas segun la
posibilidad de lograr y mantener la reduccién. Tronzo modificé la clasificacion de
Boyd y Griffin, y esto dio como resultado cinco tipos. A continuacién, se describe

este sistema de clasificacion: (9, 10)

e Tipo I: Fractura incompleta, sin desplazamiento.

e Tipo II: Fractura completa sin desplazamiento.

e Tipo llI: 1A: Conminucion del trocanter mayor. IlIB: Conminucion del
trocanter menor con el fragmento proximal telescopado.

e Tipo IV: Fractura con conminucién de la pared posterior.

e Tipo V: Fractura con trazo invertido.(11)

Las fracturas de cadera se componen de cuello femoral y fracturas
pertrocantéricas. Las fracturas intertrocantéricas representan aproximadamente
del 45% al 50% de todas las fracturas de cadera en los ancianos y del 50 al 60%
se clasifican como inestables (12). Las fracturas pertrocantéricas del fémur
proximal son muy comunes entre los ancianos (13). Se espera que la incidencia
de estas fracturas aumente aun mas con el avance de la edad de la poblacion.
Estas fracturas conducen a altas tasas de mortalidad, morbilidad y pérdida de
independencia (14).

La fractura transtrocantericas son comun en personas mayores debido a la
osteoporosis u osteomalacia. Los mecanismos mas comunes de lesidon son una
caida que causa un golpe directo al trocanter mayor o la rotacion lateral forzada de
la extremidad inferior (15).

En México, una de cada cuatro personas adultas cursa con osteopenia u
osteoporosis y se calcul6 a finales del siglo pasado un promedio de 100 fracturas
de cadera por dia.4 Se estima que entre 8.5 y 18% de las mujeres, tendran una
fractura de cadera a lo largo de su vida. La incidencia de fracturas de cadera en la
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Ciudad de México es de 1,725 casos en mujeres y 1,297 hombres por cada
100,000 habitantes, con una proyeccion de incremento hasta de siete veces para
el afio 2050. (16)

De acuerdo con las cifras del Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI)
para el afno 2006, los adultos en México, se estimo que existia una prevalencia
anual aproximada de caidas de 30%, en donde 10-15% resultan en una fractura,
la distribucidn de las fracturas de acuerdo con el segmento afectado fue de la
siguiente manera: 73.4% correspondieron a fracturas de fémur, 13.5% a fracturas

de la meseta tibial y 13.2% fueron fracturas de patela. (17).

Tratamiento de las fracturas transtrocantéricas con el sistema DHS

Dado que, las fracturas transtrocantéreas se clasifican como inestables,
representan un gran desafio para el cirujano. El objetivo del tratamiento quirurgico
es conseguir la maxima estabilidad de la fractura en el minimo tiempo posible,
para permitir movilizacion precoz y hacer posible la carga. En la actualidad, los

implantes de eleccién son la placa DHS vy los clavos intramedulares. (18).

El estandar de oro para las fracturas intertrocantéricas del fémur es el tornillo
deslizante de cadera (DHS). EI DHS tiene resultados fiables y reproducibles.
Biomecanicamente actua como una banda de tension lateral, en fracturas de
trazo estable, transmitiendo la fuerza a través de la cortical medial. Sin embargo,
en las fracturas inestables tiene un comportamiento menos favorable con una
incidencia de ruptura de cuello y extrusion del tornillo (cut-out) de 6 a 19%. El
promedio de migracién del tornillo es de 5.3 mm para fracturas estables y de 15.7
mm para fracturas inestables. Los implantes colocados en posicion posterior salen
facilmente en un 27% y se reportan malos resultados cuando la distancia punta-
apex es mayor de 25 mm. Al usar el DHS en fracturas inestables hay
complicaciones hasta en 29% de los casos. La necesidad de una incisiéon
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relativamente grande con el DHS y dado que la pérdida de sangre es proporcional
al tamano de la incisién, enfatiza la necesidad de explorar técnicas menos

invasivas para el tratamiento de estas fracturas. (18,19)

En cuanto al procedimiento quirargico del sistema DHS, primero se debe planificar
preoperatoriamente, el tamafio y el angulo de la placa. Posteriormente, colocar al
paciente en decubito supino sobre la mesa de operaciones. Si es posible, reducir
la fractura bajo control radiolégico con el intensificador de imagenes, mediante
traccién, abduccion y rotacion interna. Se debe realizar una incision cutanea lateral
recta de unos 15 cm de longitud, comenzando a una distancia de dos traveses de
dedo en sentido proximal con respecto a la punta del trocanter mayor. Determinar
la anteroversion del cuello femoral mediante la insercibn de una aguja de
Kirschner nueva por delante del cuello del fémur. Y en caso de fracturas
inestables, insertar varias agujas de Kirschner en la cabeza del fémur para
estabilizar temporalmente los fragmentos reducidos. Introducir una aguja guia
DHS/DCS nueva con el angulo deseado, a través de la guia angulada
correspondiente; la aguja guia debe colocarse en el medio de la cabeza femoral, y
debe extenderse hasta el hueso subcondral. Con el medidor de profundidad, lea la
longitud del tornillo o placa DHS directamente en la aguja guia. Montar la fresa
triple; deslizar la fresa sobre la broca hasta que encaje con un clic y ajuste la fresa
triple a la longitud del implante seleccionado. Introducir el tornillo de conexion en la
llave, deslice una placa DHS adecuada hacia el mismo y conecte el tornillo DHS
en la llave. Girar el mango de la llave hasta que se situe en el mismo plano que la
diafisis del fémur. Introduzca el tornillo de conexién en el instrumento de insercion.
Introducir el tornillo de conexion en el instrumento de insercion, posteriormente
montar el casquillo de centrado en el instrumento de insercion e introduzca la
lamina DHS golpeando suavemente con el martillo. Se debe orientar de la placa
DHS sobre la diafisis del fémur vy fijar la placa DHS a la didfisis. La placa DHS
debe bloquearse para conseguir su estabilidad antirrotatoria.(20)
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El tratamiento de las fracturas transtrocantericas varia segun la edad del paciente,
el nivel de actividad, los patrones de fractura y la calidad 6sea. Aproximadamente

el 20% de las fracturas no estan desplazadas (21).

En adultos jovenes debajo de la edad de 50 el tratamiento es claro por la
reduccion de la fractura y la fijacidn por tornillos. En personas mayores en
fracturas no desplazadas o valgus, las fracturas impactadas se pueden tratar con
fijacion percutanea usando tornillos canulados, mientras que la fractura
desplazada se trata mejor con hemiartroplastia cementada. Sin embargo, no se
ha llegado a un acuerdo universal entre los cirujanos sobre el mejor método de
tratamiento en pacientes entre 60 y 70 anos. Algunos estan a favor de la
artroplastia de cadera y otros estan a favor de la fijacion interna. La fijacion interna
del fémur en este grupo de edad tiene varias ventajas comparadas con artroplastia
incluyendo: tiempo quirdrgico mas corto, menor pérdida de sangre y mortalidad
(17).

El reconocimiento de las necesidades clinicas y sociales complejas de los
pacientes con traumatismos es proporcionar cuidado ortopédico adecuado. Hay
una serie de modelos que se han aplicado en todo el mundo, pero en su mayor
parte son comparables, que consisten en una revisibn médica exhaustiva, una
evaluacion de la salud 6sea y evaluaciones de caidas para mejorar los resultados
a corto y medio plazo para estos pacientes. Por lo que se ha reportado que
disminuir el offset y acortar el brazo de palanca podria provocar una debilidad en
la musculatura abductora y secundariamente, una menor estabilidad de la

prétesis.(22)

Complicaciones de las fracturas transtrocantéricas

Las complicaciones incluyen problemas de heridas locales, pseudoartrosis

trocantérea, rotura de material de osteosintesi, bursitis trocantérea, osificacion
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heterotdpica, falla mecanica, aflojamiento aséptico, luxacion, paralisis nerviosa y
otras complicaciones sistémicas. La incidencia de estas complicaciones puede

variar segun el abordaje quirurgico utilizado. (23)

Los informes han demostrado que la tasa de infeccion profunda después de una
fractura transtrocantérea varia entre el 0.15% y el 15%. La tasa de mortalidad
tiende a ser alta, oscilando entre el 12% y el 41% durante los primeros seis meses
después de la operacion. Otra de de las complicaciones mas frecuentes con el
DHS es el cut-out del tornillo, que por lo regular tiene que ver con la calidad ésea o
bien cuando el extremo roscado del tornillo. Los pacientes con fracasos en la
fijacion interna de las fracturas de cadera suelen presentar intenso dolor y una

marcada incapacidad, y representan un importante reto terapéutico. (24,25)

La tasa de pseudoartrosis trocantérea después del abordaje transtrocantéreo se
ha descrito en la bibliografia entre el 0.8 y el 32%; puede provocar dolor, luxacién
y la necesidad de repetir la cirugia. Ademas, la tasa de luxacion aumenta con el
abordaje posterolateral. Por otro lado, la osificacion heterotépica se ha reconocido
desde hace mucho tiempo como una complicacién después de una ATC, en
general, se informa que se desarrolla una osificacion significativa en el 2% al 6%

de los pacientes, aunque la incidencia varia del 0% al 11% en la bibliografia.(26)

La fractura del trocantér sigue siendo una complicacion por el abordaje
transtrocantéreo a pesar de varios intentos y avances recientes para combatir este
problema. Varios autores informan de incidencias de fractura del 16 al 33%, y un

numero significativo de ellos requiere una reoperacion. (27)
La carga que producen las lesiones, la inmovilizacién prolongada y el

desacondicionamiento muscular comprometen la fuerza y la potencia en la

extremidad fracturada, lo que conduce al desarrollo de un déficit asimétrico entre
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las extremidades. La literatura informa que este déficit de fuerza y potencia es tan
alto como el 50%. (28)

Hasta 50% de los pacientes con fractura de cadera, muere en los primeros 6
meses posteriores a la lesidn y un gran numero de los que sobrevive no recupera
su nivel previo de independencia y funcionalidad. La pronta solucidon quirurgica
disminuye la mortalidad y las complicaciones; cada dos dias de espera quirurgica
duplica el riesgo de muerte. Hasta el 50% de estos pacientes pierden la capacidad
de funcionar de forma independiente y no pueden volver a sus niveles

ambulatorios previos a la lesion (30).

Offset post-quirurgico

El offset femoral es la distancia desde el centro de rotacién de la cabeza femoral,
hasta una linea que biseca el eje largo del fémur. El desplazamiento (rango, 41 a

44 mm) aumenta con el tamafo del fémur mostrando un buen coeficiente de
correlacion. El offset femoral varia con el angulo cuello-diafisis femoral,
aumentando en coxa vara y disminuyendo en coxa valga. En la vista
anteroposterior de la pelvis, varia con la rotacion o anteversion de la cadera y se
ha encontrado constantemente que las mediciones radiograficas subestiman el

valor real en comparacion con la TC y muestran una escasa reproducibilidad. (27)

Recientemente, el offset acetabular (AO) se ha definido como la distancia entre el
centro de la cabeza femoral y la pared interna de la placa cuadrilatera, también
llamado piso verdadero del acetabulo o la distancia desde el centro de rotacion de
la cabeza femoral hasta la linea perpendicular que pasa por el borde medial de la

lagrima ipsilateral. (31)

Una diferencia en la longitud de la pierna operada y no operada crea tension en
las estructuras de tejido blando y los musculos alrededor de la cadera operada.
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Esto hace que la pelvis se incline, creando la sensacién de que una pierna es mas
larga. Una discrepancia en la longitud de las piernas puede provocar dolor lumbar,
malestar, inestabilidad, marcha anormal, paralisis nerviosa e insatisfacciéon del
paciente. Una diferencia en el desplazamiento femoral posoperatorio es a menudo
el resultado del angulo cuello-diafisis mas grande de la proétesis que la propia
anatomia del paciente. El fémur se acerca a la pelvis y reduce tanto el rango de
movimiento como la tensidon en los tejidos blandos circundantes. Un
desplazamiento femoral bajo puede llevar al uso de la copa acetabular, que es la
causa principal de aflojamiento aséptico, marcha anormal, inestabilidad articular y
dislocacion. La discrepancia en dicha restauracion es la principal causa de
insatisfaccion del paciente y tiene profundas implicaciones en la calidad de vida
del paciente. Por lo tanto, es importante que se realicen mas investigaciones en
esta area. (32, 33)

La médida del offset femoral empleada con mayor frecuencia fue propuesta por
Steingberg and Harris y se mide la distancia desde centro de rotacion de la cadera
hasta eje anatdmico femoral de la cadera sana. En algunos programas se solicita
que se coloque un eje de simetria en el centro de la pelvis, con el fin de extrapolar
(de forma automatica) las mediciones realizadas en la cadera sana hacia la cadera
enferma. Este paso precisa de un ajuste manual final por parte del usuario con el
fin de que las referencias se situen exactamente sobre la punta del trocanter

mayor y en el centro del canal medular femoral de la cadera enferma. (34)

La restauracion de las fuerzas biomecanicas a través del ajuste del offset y la
longitud de miembros se ha convertido en un objetivo importante cuando el
cirujano busca un buen resultado funcional postoperatorio. Un aumento del offset
femoral supone un mayor brazo de palanca y una mayor fuerza abductora, lo que
significa en un contexto clinico, menor energia requerida para la marcha normal,
menor marcha en Trendelenburg, menos cojera, menos fatiga y menor

dependencia de ayudas.(35)
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Estudios originales previos sobre cambios en el offset femoral al afio post-
operatorio en pacientes con fracturas de cadera sometidos a osteosintesis con el
sistema DHS (35)

En 2004 Verhofstad y Van der Werken evaluaron retrospectivamente a los 148
pacientes consecutivos (mediana de edad de 80 afos) con una fractura
pertrocantérea de fémur estable que fueron tratados entre 1995 y 2001 con un
tornillo dinamico de cadera (DHS) y una placa lateral corta (dos orificios) y peso
completo inmediato. Observaron que, aunque se produjeron dos hematomas de
heridas y cuatro infecciones 145 fracturas cicatrizaron radiolégicamente sin
complicaciones relacionadas con el implante en 6 meses. Dos tornillos de cadera,
se cortaron de la cabeza femoral debido a una mala posicion. En un paciente, la
placa lateral se rompié después de una caida de la cama en el quinto dia
posoperatorio. No se observd el despegue de cualquier placa lateral de dos
orificios durante la movilizacién inicial con carga completa sin mas trauma.
Concluimos que la fijacidon de fracturas de fémur pertrocantéreas estables con una
DHS de dos orificios es segura. El uso tradicional de una placa DHS de cuatro
orificios para esta indicacion es, por tanto, un "sobretratamiento", ya que es mas
invasivo. No se observo el despegue de cualquier placa lateral de dos orificios

durante la movilizacion inicial con carga completa sin mas trauma. (36)
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JUSTIFICACION

El riesgo de por vida de una fractura de cadera es del 16% al 18%, de las cuales
alrededor la mitad son transtrocantéricas. Por lo que, este tipo de fracturas son un

serio problema de salud publica, que amerita atencién y manejo adecuado.

La realizacion de este estudio permiti6 medir si ocurren cambios en el offset
femoral a un afo del postoperatorio en comparacion con el offset postquirurgico,
en pacientes con fracturas transtrocantéricas sometidos a osteosintesis con

sistema DHS en nuestro hospital.

Esto fue importante porque el offset femoral debe mantener determinados valores,
ya que un aumento del offset femoral supone un mayor brazo de palanca y una
mayor fuerza abductora, lo que significa en un contexto clinico, menor energia
requerida para la marcha normal, menor marcha en Trendelenburg, menos cojera,
menos fatiga y menor dependencia de ayuda. Pero un menor offset tiene el efecto
opuesto. Por ello, es importante monitorizar el offset femoral posterior a la cirugia

de cadera.

Fue factible llevar a cabo el presente proyecto porque, no se requirié de recursos
adicionales a los ya destinados a la atencion de los pacientes, solo se requirid
acceso a los expedientes de los pacientes y a los estudios radiograficos. Ademas,
se conto con la capacidad técnica para realizarlo y volumen suficiente de
pacientes por ser el Hospital General Regional No. 2 de Villa Coapa un hospital de

referencia que atiende a pacientes con fracturas transtrocantéricas.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las fracturas de cadera son probablemente los tipos mas importantes de fracturas
en el adulto mayor, y todos los pacientes requieren hospitalizacion y tratamiento

de inmediato.

El estandar de oro para las fracturas intertrocantéricas del fémur es el tornillo
deslizante de cadera (DHS), el cual ofrece resultados fiables y reproducibles.
Estos implantes permiten la impactacion controlada en el sitio de la fractura y
reducen la posibilidad de corte de cabeza femoral, por lo que son confiables y

predecibles.

Uno de los objetivos importantes de la cirugia de cadera es recuperar el offset
horizontal y vertical a fin de lograr un adecuado balance pelviano, prevenir
desgaste de la articulacion, aflojamiento y dificultades funcionales. Sin embargo,
algunos estudios previos han reportado que el offset puede modificarse con el

tiempo.

Dado que, el offset femoral impacta de manera directa en la funcionalidad
posterior a la colocacion de este sistema, su medicidn y monitoreo es importante
con miras a identificar cambios anormales que pudieran afectar la funcionalidad
articular, la estabilidad y los resultados funcionales en los pacientes. Por lo
anterior, es de interés del presente estudio, realizar este trabajo, con la siguiente

pregunta de investigacion.

Pregunta de investigacion
Por lo anterior, resulta relevante y pertinente la realizacion de la siguiente

pregunta de investigacion
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¢ Cambia significativamente el offset femoral a un afio postoperatorio en
comparacién con el postquirurgico en pacientes con fracturas transtrocantéricas
sometidos a osteosintesis con sistema DHS en el Hospital General Regional No. 2

de Villa Coapa?
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OBJETIVOS

General

Determinar los cambios en el offset femoral a un afo postoperatorio en
comparacién con el offset postquirirgico en pacientes con fracturas
transtrocantéricas sometidos a osteosintesis con sistema DHS en el Hospital
General Regional No. 2 de Villa Coapa del 2018-2020

Especificos

1. Identificar el tipo de fractura transtrocantérica segun la clasificacién de Tronzo.
2. Comparar los valores de offset femoral post-operatorio y al afio post-operatorio.
3. Estimar la cantidad de pacientes con offset femoral disminuido al afio post-
operatorio y cuantificarlo.

4.Determinar caracteristicas demograficas relacionadas con la disminucién del

offset femoral, como edad, sexo, lateralidad

Hipotesis

La medicion del offset femoral en pacientes posteior a un afio de la
osteosintesis de sistema DHS secundario a fractura trantrocanterica en el
Hospital General Regional 2, Villacoapa del IMSS sera menor
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MATERIAL Y METODOS

Disefio de la investigacion

Se realizo un estudio descriptivo, observacional, longitudinal, retrospectivo.

Intervencion del investigador:

Observacional

Uso de informacién descriptivo

Lugar del estudio:

Servicio de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General Regional 2 Dr.
Guillermo Fajardo Ortiz del IMSS, ubicado en calzada de las bombas 117, Coapa
Girasoles 1, Tlalpan, 14310 , Ciudad de México.

Universo de estudio

Expedientes de pacientes adultos con fracturas transtrocantéricas que fueron
sometidos a osteosintesis con el sistema DHS en el Hospital General Regional No.
2 de Villa Coapa.

Periodo del estudio
Enero de 2018-Enero de 2021.

Poblacion del estudio:

Archivos radiograficos de pacientes operados por fractura transtrocantérica a quienes se
realizd osteosintesis con sistema DHS.

Dadas las caracteristicas de este protocolo, su realizacidn no confiere riesgo.
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Calculo de tamaio de muestra

Se realizdé una busqueda intensiva en los archivos del hospital para identificar a la

poblacién de estudio, se tomd como referencia pacientes de 2018 a 2021 con

cirugia de cadera con osteosintesis con placa DHS, se identificaron 200

expedientes.

A partir de esta cantidad de expedientes se realizé el calculo de tamarno de

muestra para una proporcion en poblacion finita con una proporcién esperada del

50% como se presenta a continuacion.

tendremos que estudiar, la respuesta seria:

Si la poblacidn que deseamos estudiar es FINITA, y deseamos saber cuantos individuos del total

Seguridad: 95%
Precision: 5%
Proporcion

0.5

esperada al 50%:

Si no tuviéramos ninguna idea de dicha proporcion
utilizariamos el valor de p=0.5 (50%) que maximiza el
tamafio muestral.

Total de la poblacién: 200
Formula: N*Za?2*p *q
dz*(N—1)+Za2*p*q
Donde:
N= 200 Total de la poblacién
Za%= 1.962 (Ya que la seguridad es del 95%)
= 0.5 Proporcidn esperada, en este caso sera:
g= 0.5 1-p | (En este caso 1-0.05 = 0.95)
d= 0.05 Precision (en este caso deseamos un)
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200 1.962 0.5 0.5

n= 0,0025 4999 38,416 03 07 =
200 3.8416 0.5 0.5
n= = ?
0.4975 + 0.960400
192.0800
n= = 131.75
1.4579

A partir de este calculo se determiné un tamafio minimo de muestra de 131.75,
pacientes, se calculd una pérdida del 10%, por lo cual el tamafio de muestra
contemplando pérdida de expedientes se incrementa a 145 expedientes para
alcanzar el 80% de potencia estadistica y 95% de seguridad.

N= Tamafno de la poblacién operada de osteosintesis con HDS en EL HGR2 de
Villa Coapa

Z=Nivel de confianza, que para 95% corresponde 1.96

P: Proporcion esperada de 0.5 (50%) que es la maxima que se puede emplear

g= (1-p) es decir 0.50

e= margen de error que corresponde al 0.05=5%

Muestreo

Se realizo un muestreo no probabilistico.

Criterios de seleccion

Criterios de inclusién

e Pacientes operados en el hospital General Regional No.2 Dr. Guillermo
Fajardo Ortiz con fracturas transtrocantericas

¢ Expedientes de pacientes mayores de 60 hasta 90 afios

e Ambos sexos.

e Con fracturas transtrocantéricas que fueron sometidos a osteosintesis con el

sistema DHS en el Hospital General Regional No. 2 de Villa Coapa.
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e En el periodo Enero de 2018-Enero de 2021.
e Expedientes de pacientes con registros completos en los datos necesarios
para esta investigacion.

o Expedientes de pacientes con seguimiento radiolégico postoperatorio.

Criterios de eliminacion

e Expedientes de pacientes en quienes se utilizd otro dispositivo de osteosintesis
o fijacion.

e Expedientes de pacientes con informacién incompleta.

e Pacientes que no se pueda investigar su expediente fisico o electrénico

e Pacientes que no completaron un seguimiento al afio de postoperado

e Radiografias con mala técnica

Descripcion del estudio

1. Este estudio fue sometido a revision por los Comités de Bioética en

Investigacion e Investigacion del Hospital General Regional No. 2 de Villa Coapa.

2. Tras su aprobacién se identifico en el registro quirdrgico del Servicio de
Traumatologia y Ortopedia los casos de pacientes mayores de 60 anos con
fracturas transtrocantéricas que fueron sometidos a osteosintesis con el sistema

DHS en el Hospital General Regional No. 2 de Villa Coapa.

3. Posteriormente se solicito los expedientes y estudios radiograficos para obtener
la siguiente informacién de interés: edad, sexo, tipo de fractura. A partir de, los
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registros radiograficos se estimo el offset femoral post-operatorio y al afio post-

operatorio, en caso de no estar registrado en el expediente.

4. Posteriormente, los datos fueron capturados en SPSS y se realizo el analisis

estadistico para obtener resultados, realizar una tesis de especialidad y entregar

un reporte final de investigacion.

Definicion y operacionalizacion de las variables de estudio

A continuacion, se definen y operacionalizan las variables de estudio.

VARIABLE

Edad

Genero

Lateralidad

Complicaci
ones post-
quirdrgica
s

DEFINICION
CONCEPTUAL

DEFINICION
OPERACIONAL

Tiempo en afios que ha Numero de afos

trascurrido desde el
nacimiento hasta la
inclusién en el estudio

Condicion organica
masculina o femenina
de los animales y las
plantas

Cadera
izquierda/cadera
derecha

Eventos resultantes del
tratamiento de alguna
patologia o evolucién
natural de una
enfermedad.

reportados en el
expediente

Sexo del enfermo. Se
obtendra del
expediente

Lateralidad de cadera
involucrada

Complicaciones
reportadas en el
expediente de los
pacientes que
desarrollaron los
pacientes en el ano
posterior a la fractura.

TIPO DE
VARIABLE
Cuantitativa
discreta

Cualitativa
nominal

Cualitativa

nominal

Cualitativa
nominal

INDICADOR

Anos

1_Masculino
2- Femenino

2-Derecho
1- izquierdo

Mala
posicion
Debilidad
muscular
Desgaste de
la prétesis
Aflojamiento
Otra
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Offset Distancia desde Cuantitativa mm
femoral centro de rotacion de  discreta
post- la cadera hasta eje
operatorio  Distancia horizontal anatomico femoral de

entre el centro de la la cadera sana.

cabeza femoral y la Registrado en el

cima del trocanter expediente o

mayor o la estimado a partir de

prolongacion del eje las radiografias de los

diafisario femoral. pacientes post-

operatorias.

Offset  al Distancia desde Cuantitativa = mm
afio post- centro de rotacion de  discreta
operatorio la cadera hasta eje

Distancia horizontal
entre el centro de la
cabeza femoral y la
cima del trocanter
mayor o la
prolongacién del eje
diafisario femoral.

Procedimiento

anatémico femoral de
la cadera sana.
Registrado en el
expediente o
estimado a partir de
las radiografias de los
pacientes al afio de la
artroplastia.

A través de la base de datos electronicos de bitacoras quirurgicas del Hospital
General Regional no. 2 del IMSS se identificaron pacientes que con el diagnostico
de fractura transtrocantérica, quienes son asignados al servicio en hospitalizacién
y a través del expediente clinico y programa de visualizacion de imagenes se
confirmd el diagndstico y filtraron los pacientes que cumplan con los criterios de
inclusion se eliminaron aquellos con criterios de exclusién y de eliminacién, para
eliminar sesgos. Se clasifico el tipo de fracturas conforme tronzo, se determind la
lateralidad, genero. Se analizo el tipo de tratamiento con osteosintesis con DHS de

dichos pacientes.
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Disefio estadistico

Se realizo la medicidn de intensidad de las variables cualitativas (género, tipo de
fractura, offset femoral, lateralidad, asi como la medicion de la magnitud de la
variable cuantitativa mediante observacion.

Asi mismo se realizé el recuento de las mismas de acuerdo a su clasificacion
correspondiente, a las escalas utilizadas en la operalizacion de las variables
respectivamente . se elabord tablas y graficas necesarias que permitan la

inspeccion de datos.

Método de recoleccion:

1. se recolectaron los datos de pacientes por parte de la base de datos de la
jefatura de quiréfano, se recabaron expedientes clinicos visualizacion de
radiografias en el sistema de imagenes de nuestro hospital.

2. Se aplicaron criterios de inclusion en la base de datos para seleccionar a los
pacientes

3. Se verifico el expediente clinico el diagnostico,

4. Maniobras( sesgos)
Sesgo de medicion

Se evaluaron radiografias en las que las mediciones radiograficas por la

proyeccion estaban mal tomadas.
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ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizo el paquete estadistico SPSS v.25 para el procesamiento de los datos. Se

realizo un analisis estadistico descriptivo e inferencial.

Para las variables cualitativas, el analisis descriptivo se realizo con frecuencias y
porcentajes. Para las variables cuantitativas, se realizo la prueba de Shapiro-Wilk
para determinar la distribucion de los datos; en caso de una distribucion
parameétrica el analisis descriptivo consistira en media y desviacion estandar. En
caso de que las variables cuantitativas tengan una distribucién no paramétrica, se

utilizo como estadisticos descriptivos la mediana y el rango intercuartilar.
Para determinar si existi6 diferencias significativas en el offset femoral al afio post-
operatorio en comparacién con los valores del post-operatorio inmediato se

empleo la prueba t de muestras relacionadas.

Se utilizaron tablas y graficos para presentar la informacion.
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Conclusiones:

El Instituto Mexicano del Seguro Social es la organizacion de salud publica mas
grande y con mayor poblacion a nivel nacional, gracias a esto diversos estudios
pueden llevarse a cabo . El presente estudio sera de los pioneros en abrir camino
para el desarrollo de investigaciones a futuro sobre las fracturas transtrocantericas
de cadera postquirurgicas al valorar el offset femoral , ademas de poner al instituto
a la vanguardia en este tema y contribuir a la literatura mundial para homogeneizar

conceptos y unificar datos.

En una poblacién estudiada se registro un total de 108 pacientes con fracturas
transtroantericas , un numero significativo considerando el numero de fracturas
transtrocantericas que contempla el hospital operar por afo, dentro de esta
poblacién se concluyo que el paciente promedio que presenta una fractura
transtrocanterica fue de 82 anos, con rango intercuartilar de 78 a 88 afos. Si se
encontré que en la mayoria de los pacientes disminuyo el offset femoral se
encontrd igual en 15.8% de los pacientes y se categorizo como reducido en el
84.2% .se reporto una reduccion en milimetros de 2 (1-7) en la poblacion general
de los cuales la mayoria esta en reduccién de 1 a 2.5 milimetros . la distribucion
entre el genero de los pacientes fue de 16./% hombres y 83.3% mujeres esto
relacionado a la proporcion de relacion con la calidad ésea osteopenia en las

mujeres.
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CONSIDERACIONES ETICAS

El presente proyecto de investigacion se sometera a evaluacion por los Comités

Locales de Investigacion y Bioética en Salud para su valoracién y aceptacion.

Se tomara en consideracion el reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de investigacion para la salud en su articulo 17, que lo clasifica como sin riesgo
puesto que se obtendra la informacion de registros electronicos y es por tanto un

estudio retrospectivo.

Este proyecto también se apega a la Declaracion de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial. Que establece los Principios Eticos para las investigaciones
Médicas en Seres Humano, adaptada por la 8° Asamblea Médica Mundial,
Helsinki Finlandia en junio de 1964. ). Asi como a la ultima enmienda hecha por
la ultima en la Asamblea General en octubre 2013, y a la Declaracion de Taipei
sobre las consideraciones éticas sobre las bases de datos de salud y los
biobancos que complementa oficialmente a la Declaracion de Helsinki desde el

2016; de acuerdo a lo reportado por la Asamblea Médica Mundial.

Se hara uso correcto de los datos y se mantendra absoluta confidencialidad de
estos. Esto de acuerdo a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales, a la
NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico (apartados 5.4, 5.5y 5.7).

Se solicita dispensa del consentimiento informado con base en el punto 10 de las
pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la investigacion
en salud con seres humanos, elaboradas por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de Ciencias Médicas en colaboracion con la Organizaciéon Mundial
de la Salud.
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Para la realizacion de esta investigacion no se contravino la “Declaracion de
Helsinki de la asociacion Médica Mundial”, se siguieron los principios éticos para
las investigaciones médicas en los seres humanos; siempre deben respetarse el
derecho de los participantes en la investigacion a proteger su integridad. Deben
tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de los individuos,
la confidencialidad de la informacion del paciente, para reducir al minimo las
consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica, mental y su
personalidad.

Asamblea General 52° en Edimburgo, Escocia en el ano 2000, y en base a lo
establecido realizada en Tokio en 1975 el presente estudio debe ser revisado y
aprobado por el Comité Local de Investigacion y Bioética de la Institucion a la cual
pertenezco.

Esta investigacion se apega a lo establecido en el decalogo de principios d
experimentacion médica como seres humanos del Cédigo Internacional de Etica
para la investigacion con seres humanos, “Codigo de Nuremberg”, y por lo tanto
sera indispensable evitar sufrimiento fisico y mental innecesario y todo dano a
personas que incluye el estudio, las cuales lo haran solo si estas estan fisica y
mentalmente aptas para su inclusion.

De la misma forma se hizo de acuerdo a lo establecido en el informe Belmont, el
cual fue elaborado en 1978 por la National Comision Fort the Protection of Human
Subjets of Biomedical Reserch en los Estados Unidos de América, cuyos
principios fundamentales son respeto, autonomia y la seguridad de las personas
que se excluyan en el estudio, de la misma forma el beneficio y la utilidad de éste,
es de beneficio para toda la sociedad en general.

El paciente sera ampliamente informado de los procedimientos, evaluaciones,
riesgos, beneficios, asi como alternativas previo al inicio del estudio, y durante
todo el seguimiento, firmara el consentimiento informado para la inclusion en el
estudio, el cual fue realizado conforme a los requerimientos estipulados por el
instituto y bajo los principios de obtencion de consentimiento informado
determinados por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
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Médicas (CIOMS) en colaboracién con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
en las pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud
con seres humanos Apéndice 2: Obtencion del consentimiento informado

informacion esencial para los posibles participantes.
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RESULTADOS.

Se realizo la estadistica descriptiva a los pacientes ingresados en el estudio, con
un total de 57 pacientes (tabla 1). Se encontr6 que la mediana de edad de la
poblacién fue de 82 afios, con rango intercuartilar de 78 a 88 anos (figura 1), de
los cuales, la mayoria estaba entre los 80 y 90 anos (figura 2). La distribucion
entre el género de los pacientes fue de 16.7% hombres y 83.3% mujeres (figura
3). La extremidad afectada fue la derecha en 21 pacientes y fue la extremidad
izquierda en 33 pacientes, resultando una proporciéon de 38.9% y 61.1%
respectivamente (figura 4). El trazo de fractura fue extracapsular para el 100% de
los pacientes. En cuanto al offset, se encontré igual (0) en 15.8% de los pacientes
y se categorizé como reducido en el 84.2% (figura 5). Se reporté una reduccion en
milimetros de 2 (1 — 7) en la poblacion general, de los cuales, la mayoria esta en

reduccion de 1 a 2.5 milimetros (figura 7).
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Tabla 1. Caracteristicas de la poblacion.

Variable n=s7
Edad 82 (78 — 88)
Sexo
, 9 (16.7%)
Masculino o
Femenino 45 (83.3%)
Extremidad afectada 21 (38.9%)
Derecha 33 (61 10/)
Izquierda S
Trazo de fractura 0 (0%)
Intracapsular 51 (1080/)
Extracapsular °
Of‘;set 9 (15.8%)
o,
Reducido 48 (84.2%)
Milimetros 2(1-17)

Se muestra mediana y rangos intercuartilares (RIC 25-75), frecuencia
en numero y porcentaje.
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Se agruparon a los pacientes de acuerdo al sexo y se describieron las variables
consideradas para el estudio (Tabla 2). Se encontré una mediana de edad de 84
(59 — 89) anos en el grupo de los hombres (n=9) y de 82 (78 — 88) en el grupo de
las mujeres (n=45) (p= 0.916) (figura 8). Al evaluar la extremidad afectada, se
encontré que el 66.7% de los hombres tuvo afectada la extremidad derecha y el
33.3% la extremidad izquierda, mientras que, el 35.7% de las mujeres tenian
afectada la extremidad derecha y 64.3% tenian afectada la extremidad izquierda
(p=0.136) (figura 9). EI 100% de los pacientes tuvo un trazo de fractura
extracapsular en ambos grupos. El offset se encontré sin cambios en el 33.3% de
los hombres y reducido en el 66.7%, mientras que, en el grupo de mujeres se
encontrd sin cambios en 6.7% y como reducido en el 93.3% (p= 0.051) (figura 10).
Los milimetros de reduccion fueron cuantificados y se encontré en el grupo de
hombres una reduccion de 1 (0- 7) milimetros y en el grupo de las mujeres una

mediana de reduccion de 2.5 (1 — 7) milimetros (p= 0.096) (figura 11).

Tabla 2. Caracteristicas de la poblacion agrupada por género.

Variable Masculino (n=9) Femenino (n=45) p valor
Edad 84 (59 - 89) 82 (78 — 88) 0.916"
Extremidad afectada
Derecha 6 (66.7%) 15 (35.7%) 0.136"
Izquierda 3(33.3%) 27 (64.3%)

Trazo de fractura

Intracapsular 0 (0%) 0 (0%) -
Extracapsular 9 (100%) 39 (100%)
Offset
0 3 (33.3%) 3 (6.7%) 0.051°
Reducido 6 (66.7%) 42 (93.3%)
Milimetros 1(0-7) 25(1-7) 0.096"

Se muestra mediana y rangos intercuartilares (RIC 25-75), frecuencia en nimero y porcentaje. YPrueba U de Mann Whitney, F
Prueba exacta de Fisher. *Significancia estadistica (p<0.05).
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Grafico de cajas de la edad de los pacientes inlcuidos en el estudio.
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Figura 1. Grafico de cajas de la edad de los pacientes. Mediana= 82, RIC 2575%=

82-78.

Histograma de frecuencias de los pacientes inlcuidos segun edad.
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Figura 2. Histograma de frecuencias de los pacientes incluidos en el
estudio, agrupados de acuerdo a la edad en afios.
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Frecuencia en porcentaje del sexo de la poblacion
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Figura 3. Grafico de barras de la poblacién agrupada por sexo. Se

muestra nimero y porcentaje para cada grupo.

Grafico de barras de la poblacién agrupada por extremidad afectada

40

30

n=21(38.9%)

20+

Frecuencia

104

Derecha

n= 33 (51.1%)

Extremidad afectada

T
lzquierda

Figura 4. Grafico de barras de la poblacion agrupada por extremidad
afectada. Se muestra niumero y porcentaje para cada grupo.
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Frecuencia de las caracteristicas del cambio en el offset durante el pericdo de

Frecuencia

observacion.
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Sin cambios (0)

Caracteristica del offset

Figura 5. Grafico de barras de la poblacién agrupada por extremidad
afectada. Se muestra nimero y porcentaje para cada grupo.

Grafico de cajas de reduccion de offset en milimetros.
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Figura 6. Grafico de cajas de la reduccion de offset medido en

milimetros. Mediana= 2, RIC 25-75%=2 - 7.
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Histograma de frecuencias de reduccion del offset en milimetros.
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Figura 7. Histograma de frecuencias de los pacientes incluidos en el
estudio, agrupados de acuerdo a la reduccion del offset medido en

Comparacion de la edad en los pacientes agrupados por sexo.
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Figura 8. Grafico de cajas, comparando la edad de los pacientes agrupados
por sexo. El p valor corresponde a la prueba de rangos U de Mann Whitney.
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Extremidad afectada en la poblacion agrupada por sexo.
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Figura 9. Grafico de barras que muestra la frecuencia de extremidad afectada en los
pacientes estudiados agrupados por sexo. El p valor corresponde a la prueba exacta de
Fisher al comparar entre hombres y mujeres.
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Frecuencia de las caracteristicas del offset en la poblacion agrupada por sexo.
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Figura 10. Grafico de barras que muestra la frecuencia de las caracteristicas del offset en el
periodo de observacidn en los pacientes estudiados agrupados por sexo. El p valor
corresponde a la prueba exacta de Fisher al comparar entre hombres y mujeres.
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Reduccion del offset medido en milimetros en la poblacién estudiada agrupada

Por sexo.
127
p= 0.096
107
=
w
[=]
=
g -
E
=
2|
i L
T T
Masculino Femenina
Sexo

Figura 11. Gréfico de barras que muestra la reduccion en milimetros del offset en el periodo
de observacion en los pacientes estudiados agrupados por sexo. El p valor corresponde a la
prueba de rangos de U de Mann Whitney al comparar entre hombres y mujeres.
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DISCUSION

En nuestro estudio encontramos que, del total de pacientes, el 83.3% fueron del
sexo femenino, cifras mencionadas en algunos estudios estiman que entre el 70 y

80% de todas las fracturas de cadera se producen en mujeres. 8

La mediana de edad de los pacientes recopilados en nuestro estudio fue de 82
afios, mientras que en un estudio realizado por Verhofstad y Van der Werken
reportaron que la mediana de edad fue de 80 afios, lo que resulta similar a lo

reportado en la bibliografia.

La extremidad afectada en mayor numero fue la extremidad izquierda en 33
pacientes (61.1%), en un estudio realizado por Peredo* encontré que las
frecuencias de afectacion de la extremidad izquierda fueron del 61%, coincidiendo

con lo reportado en nuestro estudio.

El dato de la frecuencia de la extremidad afectada fue diferente para el caso de
hombres y mujeres, se encontré que la extremidad derecha se afectd en el 66.7%

de los hombres y la pierna izquierda en el 64.3% de las mujeres.

Al revisar las caracteristicas de nuestra poblacion agrupada por sexo no

encontramos diferencias estadisticamente significativas entre los grupos.

El offset se encontré reducido en el 84.2% de los pacientes sin embargo al
agrupar a la poblacién por sexos se encontré sin cambios en el 33.3% de los
hombres y reducido en el 66.7%, mientras que, en el grupo de mujeres se
encontré sin cambios en 6.7% y como reducido en el 93.3% sin mostrar

diferencias estadisticamente significativas.
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CONCLUSIONES

La evidencia menciona que una disminucion en el offset se asocia con
complicaciones y mal prondstico para el paciente, mayor fatiga y dependencia de
ayuda al caminar después de una fractura de cadera. En nuestro estudio se
encontré un offset reducido en la mayoria de los pacientes (84.2%) de ellos, esto
nos podria predecir que estos pacientes estan presentando algun tipo de

complicacion postquirdrgica.

Una de las limitaciones de nuestro estudio es el disefio, ya que es retrospectivo y
depende en gran medida de la confiabilidad de los datos vertidos en el expediente
clinico del paciente. Ademas, las radiografias tomadas deben ser de buena
calidad para apreciar correctamente los datos que pretendemos conocer.

Se sugiere realizar estudios prospectivos donde se refleje la calidad de vida de los
pacientes, los dias de estancia hospitalaria para evaluar el impacto en la estancia
prolongada, asi como los factores de riesgo para el desarrollo de este tipo de

fracturas.

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Recursos materiales
Se requiere de impresora, hojas, copias, lapices, borradores y carpetas.

Se requiere Laptop con software.
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Se requiere acceso a expedientes.
Impresora
Memoria USB

Libros y revistas

Recursos humanos

Investigador responsable: Crisel Carolina Rocha Estrada

Investigador asociado: Jesus Gonzalez Laureani

Recursos financieros

La papeleria fue proporcionada por los investigadores y no se requiere inversion
financiera adicional por parte de la institucion, ya que se emplearon los recursos

con los que se cuenta actualmente.

Factibilidad

Este estudio se pudo llevar a cabo porque se tiene el acceso a pacientes en
volumen suficiente, se requirié de inversion minima, y se tuvo la capacidad técnica
para llevarlo a cabo.

Es un estudio de investigacion factible, ya que se conto con los recursos
humanos, materiales y fisicos y acceso a la informacion necesarios para su

realizacion.

Con la realizacion de este protocolo se veran beneficiados los pacientes con
fracturas transtrocantéricas quienes seran candidatos a osteosintesis con sistema
DHS. Se beneficiara el servicio de traumatologia y ortopedia al contar con un
anadlisis de los resultados de los pacientes atendidos bajo el contexto antes
mencionado y de forma consecuente, el centro hospitalario al reducir los costos

mediante la identificacion de areas de oportunidad.
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" INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
@ Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

IM$ CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

SECLRIGAD ¥ ST IBARIDAD S3TIAL

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DETERMINACION DEL OFFSET FEMORAL MEDIANTE LA EVALUACION RADIOGRAFICA Y
POSTQUIRURGICA Y A UN ANO EN PACIENTES POSTOPERADOSDE OSTEOSINTESIS CON SISTEMA
DHS CON FRACTURAS TRANSTROCANTERICAS EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL NUMERO 2
“GUILLERMO FAJARDO ORTIZ” DE VILLA COAPA”

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica): No aplica

Lugar y fecha: Hospital regional No. 2 de Villlacoapa “Guillermo Fajardo Ortiz” Enero 2018 a Diciembre 2021

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio: La finalidad de nuestro estudio es determinar el offset femoral, de las fracturas transtrocantericas de
cadera postquirdrgicas y a un afio en un periodo de 3 afios en nuestra unidad hospitalaria, tras un periodo
de tres afios ademas de establecer y comprender los factores intrinsecos que llevan al paciente a
desarrollar dicha disminucion del offset femoral. Siendo de los primeros estudios realizados en México y en
el instituto Mexicano del Seguro Social lo cual es benéfico para ambos por la oportunidad de estudio en

este tema.
Procedimientos: Nuestro estudio no requiere firma de consentimiento de pacientes, pues solo se trabajara con base de datos.
Posibles riesgos y molestias: No aplica ya que soélo trabajaré con una base de datos.
Posibles beneficios que recibira al participar en el No aplica ya que s6lo trabajaré con una base de datos.
estudio:
Informacién sobre resultados y alternativas de Al término de la recoleccion de datos se realizara la publicacion de resultados y andlisis de los mismos en la unidad.
tratamiento:
Participacion o retiro: No aplica ya que sdlo trabajaré con una base de datos.
Privacidad y confidencialidad: Se mantendra total confidencialidad de mi nombre y cualquier otro dato personal sin que esto afecte la atencién que recibo

por parte del Instituto.

Después de haber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio: y caso de coleccién de material biolégico (si aplica):
No acepto que mi familiar o representado participe en el estudio.
Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra solo para este estudio..
Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros,
conservando su sangre hasta por _____ afios tras lo cual se destruira la misma.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica): No aplica

El presente estudio puede ayudar a determinar el pronostico postquirurgico de
la funcién de la marcha, detectar posibles complicaciones a tiempo,
emprender acciones para mejorar el estado oseo de los pacientes detectar y
referir a los pacientes con colapso importante para prevenir complicaciones en
nuestra unidad hospitalria.

Beneficios al término del estudio:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
JesUs Gonzalez Laureani Especialidad: Medico no familiar adscrito a ortopedia Lugar de trabajo: Hospital regional No.
Investigador Responsable: 2 de Villacoapa “Guillermo Fajardo Ortiz”; médulo de ortopedia Adscripcidn: Delegacion Sur, D.F., IMSS Teléfono:
5528998316 Fax: sinfax e-mail: laureani_@hotmail.com

Colaboradores: Rocha Estrada Crisel Carolina Médico residente de cuarto afio en la especialidad de Ortopedia y traumatologia
Matricula: 97382361 Lugar de trabajo: Hospital general regional No. 2 Villa Coapa “Guillermo Fajardo Ortiz”
Adscripcidn: Médico residente del servicio de traumatologia y ortopedia. Teléfono: 8123518517Extension: Fax: sin fax e-
mail:fany_2908@hotmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién 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

Nombre y firma del participante Rocha Estrada Crisel Carolina
Testigo 1 Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma

Nombre, direccién, relacion y firma

Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacion relevante del
estudio
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
DETERMINACION DEL OFFSET FEMORAL MEDIANTE LA EVALUACION RADIOGRAFICA
POSTQUIRURGICA Y A UN ANO EN PACIENTES POSTOPERADOS DE OSTEOSINTESIS
CON SISTEMA DHS CON FRACTURAS TRANSTROCANTERICAS EN EL HOSPITAL
GENERAL REGIONAL NUMERO 2 DE VILLACOAPA

Autores: Rocha Estrada Crisel Carolina . "Jesus Gonzalez Laureani .?Martin Guillermo Navarro Lopez 3

1. Médico residente de Traumatologia y Ortopedia Hospital General Regional 2. 2. Médico no familiar adscrito jefe de
servicio de ortopedia, Hospital General Regional 2. 3. Medico no familiar adscrito jefe de servicio de ortopedia . Hospital
General Regional 2.

Cronograma de actividades
Agosto Septiembre = Octubre Noviembre Diciembre 2021
2021 2021 2021 2021

1-Busqueda R R R
bibliogréafica

2.- Disefio del R R R

protocolo

3.- Aprobacién P P P
del protocolo

4.- R

Presentacién

ante el comité

de etica

5.- Ejecucidn R R R
del protocolo

y recoleccion

de datos

6.- Andlisis de R
datosy

elaboracion de

tesis

R=realizado; P=pendiente
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ANEXOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
La hoja de recoleccion de datos reune las variables de acuerdo a los
objetivos del estudio:
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Direccion regional Centro
Delegacion Sur. Ciudad de Mexico

Jefatura de prestaciones medicas

Hospital General Regional No.2 “Guillermo Fajardo Ortiz”
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Coordinacion clinica de educacién e investigacion en salud

“DETERMINACION DEL OFFSET FEMORAL POSTQUIRURGICO Y A UN ANO
POSTOPERATORIO EN PACIENTES CON FRACTURAS
TRANSTROCANTERICAS SOMETIDOS A OSTEOSINTESIS CON SISTEMA
DHS EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL NUMERO 2 DE VILLACOAPA”

Autores:Rocha Estrada Crisel Carolina . 'Jesus Gonzalez Laureani .2Martin Guillermo Navarro Lopez 3
1. Médico residente de Traumatologia y Ortopedia Hospital General Regional 2. 2. Médico no familiar adscrito jefe de
servicio de ortopedia, Hospital General Regional 2. 3. Medico no familiar adscrito jefe de servicio de ortopedia . Hospital

General Regional 2.

no. Seguridad social

Domicilio:

Teléfono:

Edad: afos Sexo:( )M( )F

Fecha de la Fractura:

No. folio:

Extremidad afectada Offset femoral post-
Derecho =1 operatorio inmediato
lzquierdo=2 mm

Offset al afio
post operatorio
mm
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