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l.- RESUMEN ESTRUCTURADO

Il. TITULO
“Presencia de calcificaciones heterotopicas y quistes periprotésicos como

predictores de aflojamiento en artroplastia total de rodilla”.

Antecedentes

El aflojamiento protésico se ha reconocido como una de las razones mas frecuentes
de fracaso después de una artroplastia total de rodilla primaria. Todas las
artroplastias de miembros inferiores generan particulas de desgaste durante el
tiempo en que estan en el paciente. El aflojamiento protésico se ha descrito como un
proceso que avanza lentamente, en el cual los restos de desgaste de biomateriales
crean una respuesta inflamatoria, asi como las cargas mecanicas propias. El
diagndstico de aflojamiento puede ser un gran desafio y, actualmente, no existe una
prueba de diagndéstico que pueda ser de gran especificidad para predecir el
aflojamiento en el futuro después de la colocaciéon de la misma. Aunque hoy en dia
existen elementos radioldgicos que indicarian un aflojamiento protésico, encontrar
nuevos hallazgos radiograficos como calcificaciones heterotdpicas y quistes
periprotésicos podria predecir un aflojamiento antes de que el paciente tenga

complicaciones con su protesis.

Objetivos

Determinar la presencia de calcificaciones heterotdpicas y quistes periprotésicos en
estudios radiograficos a los 24 meses de su postoperatorio en pacientes que hayan
presentado aflojamiento protésico de rodilla. Determinar el tiempo de presentacion

del aflojamiento protésico de rodilla.

Metodologia
Se realizara un estudio observacional, descriptivo, analitico, transversal y

retrospectivo. Revision de expedientes clinico-radiograficos de pacientes con
diagndstico de aflojamiento protésico de rodilla del Hospital General de México del

periodo comprendido del 01 de enero 2019 a 31 de junio de 2023.
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TiTULO
Presencia de calcificaciones heterotdpicas y quistes periprotésicos como predictores

de aflojamiento en artroplastia total de rodilla.

1-Antecedentes

La osteoartritis es una de las enfermedades articulares degenerativas mas
prevalentes en la poblacion adulta. Siendo la artroplastia total de rodilla un
procedimiento quirurgico eficaz para esta enfermedad, la demanda de
procedimientos de artroplastia total de rodilla sigue en aumento y se estima que
crezca hasta un 85%, alcanzando 1.26 millones de procedimientos anuales para el
2030 en los Estados Unidos (4). Después de una artroplastia total de rodilla primaria,
cerca del 90% de los implantes continuan con una adecuada funcién entre los 13 y
19 anos. Sin embargo, aproximadamente el 2-3% de los pacientes posoperados de
artroplastia total de rodilla experimentan fracaso (5), debido a diversas causas como:
infeccion, aflojamiento aséptico, desgaste del polietileno, ostedlisis, rigidez,

inestabilidad, fractura periprotésica, osificacion heterotépica y mala alineacioén (4).

El aflojamiento protésico se ha reconocido como una de las razones mas frecuentes
de fracaso después de una ATR primaria (2), representando el 15-31% de todas las
cirugias de revision de ATR, las cuales provocan gran insatisfaccién y morbilidad en
los pacientes. Todas las artroplastias de miembros inferiores generan particulas de
desgaste durante el tiempo en que estan en el paciente. El aflojamiento protésico se
ha descrito como un proceso que avanza lentamente, en el que los restos de
desgaste de biomateriales crean una respuesta inflamatoria, aunque de bajo grado.
Se ha demostrado que, después del contacto entre materiales protésicos y células
inmunes, se expresan citocinas proinflamatorias, quimiocinas y otras sustancias.Por
consiguiente, en la respuesta inflamatoria cronica cercana al implante, los
osteoclastos se activan en la interfaz hueso-implante e inician la resorcion ésea.
Esta inflamacion depende de varios aspectos que caracterizan a cada paciente y a
las particulas de la superficie del material, como el origen (polietileno, PMMA, y las
particulas metalicas mas inflamatorias), la forma (particulas de forma irregular con

una topografia de superficie rugosa son las mas inflamatorias), la cantidad, la carga



superficial de particulas, la capacidad de limpieza de los tejidos protésicos, y la
capacidad del sistema inmunoldgico de cada paciente para regular los mecanismos
antiinflamatorios, asi como la susceptibilidad genética (polimorfismos de un solo
nucleotido). Aunado a esto, ciertas moléculas bacterianas y subproductos
bacterianos (endotoxinas y proteinas especificas bacterianas) que circulan en el
torrente sanguineo contribuyen a la formacion de biopeliculas y exacerban la
inflamacion y resorcién ésea. Los receptores inmunes innatos liberan una respuesta
inflamatoria aguda, lo que resulta en la regulacion positiva y la liberacion de citocinas
inflamatorias, quimiocinas y especies reactivas de oxigeno (ROS). El factor de
necrosis tumoral alfa (TNF), las interleucinas (IL) -1, 6, 17 e interferon gamma (IF-y)
se consideran potentes contribuyentes a la resorcion ésea. Algunos receptores de
citocinas (p. €j., IL-6) se caracterizan por tirosina quinasas de la familia JAK (Janus

quinasas) asociadas con sus dominios intracelulares.

Las células de la inmunidad innata son capaces de detectar particulas de desgaste y
tejidos dafnados en el entorno periprotésico, siendo los macréfagos los responsables.
Los grupos de células no inmunolégicas, como los fibroblastos, los osteoblastos y
los osteocitos, también contribuyen a la inflamacion periprotésica y a la actividad de

los osteoclastos en la interfaz hueso-implante.

La interfaz hueso-implante es esencialmente una serie de unidades multicelulares
oseas (UMB) compuestas por osteoclastos, osteoblastos y otras células del linaje de
osteoblastos MSC (células madre mesenquimales), que suprimen la formacion 6sea
al inhibir la proliferacion, diferenciacion, maduracion y funcion de las células
progenitoras y sus células de linaje posteriores. Estos efectos nocivos resultan en
una desregulacién entre la formacion y la resorcion 6sea, inclinando la balanza hacia
la ostedlisis. La inflamacion cronica también favorece areas de necrosis y fibrosis
celular, lo que desestabiliza la prétesis y su capacidad para soportar cargas

fisiologicas.

La inflamacion esta estrictamente regulada para evitar danos colaterales excesivos,
mediada por varias citocinas (IL-10, 15), factores de crecimiento (TGF-B) y

hormonas que apoyan la homeostasis de los tejidos y desencadenan programas



moleculares relacionados con la disminuciéon de la actividad de la inflamacion
periprotésica (13). Otro de los factores que contribuyen al aflojamiento es la carga
mecanica, que es un estimulo para la formacién 6sea. La articulaciéon protésica sirve
como una herramienta biolégica para la transmision de fuerzas mecanicas. Sin
embargo, en implantes inestables, estas fuerzas pueden inducir una resorcion 6sea

gradual, aunado a las fuerzas mecanicas generadas por el liquido articular (13).

El aflojamiento protésico ocurre con mayor frecuencia en el componente tibial del
reemplazo de rodilla que en el componente femoral. El diagndstico de aflojamiento
protésico de rodilla puede ser un gran desafio y actualmente no existe una prueba
de diagnéstico preoperatorio estandar de oro. Un método comun para diagnosticar el
aflojamiento aséptico es la identificacibn de radio lucidez en la interfaz
hueso-cemento. Sin embargo, esto no explica el mecanismo de falla mas comun de
las fallas de la interfaz implante-cemento, que no estan tipicamente asociadas con
ostedlisis y/o lineas radiolucidas (1). Aunque el mecanismo exacto del fracaso sigue
siendo incierto, varios articulos recientes han identificado factores de riesgo
quirurgicos y del paciente que estan asociados con el aflojamiento del componente
tibial. Los factores de riesgo incluyen un indice de masa corporal > 35 kg/m?, técnica
de cementado, deformidad en varo preoperatoria y tamafios de implantes mas
pequenos. Se ha implicado que el espesor del manto de cemento es una fuente de

aflojamiento del componente tibial (2).

Se ha sugerido la realizacién de multiples diagndsticos por imagen, como la
gammagrafia ésea; sin embargo, esta prueba ha demostrado un bajo rendimiento
diagndstico en el caso de aflojamiento. Otras técnicas que se han descrito son la
artrografia con radionuclidos, la tomografia por emision de positrones con
18-fluorodesoxiglucosa, el analisis de vibraciones, el analisis radio estereométrico y
el analisis del liquido sinovial. Robert W. Elrod et al. encontraron hallazgos
radiograficos que han ayudado en el diagndstico del aflojamiento protésico, como la
formacion de hueso heterotépico anterior y posterior a la superficie tibial y la
formacion de quistes medial y lateral. Asimismo, se ha descrito que la interfaz
implante-cemento es el eslabon mas débil de la fijacion. Se recomienda un espesor

del manto de cemento superior a 4 mm para evitar el aflojamiento protésico. La



técnica de cementacion es importante, ya que los implantes fijados con lavado
pulsado, en comparacion con el lavado con jeringa, se asocian con una mayor
penetracion del cemento y, por lo tanto, con una mayor fuerza de fijacién. Ademas,
encontraron que la fuerza para el fracaso del implante estaba asociada con la
profundidad de penetracion. Los hallazgos radiograficos estudiados permiten valorar
y diagnosticar el aflojamiento independientemente de la causa que lo provoque.
Actualmente, contamos con escasos recursos de imagen de bajo costo que permitan

prevenir la presencia de aflojamiento.

Los hallazgos radiograficos, como las calcificaciones heterotopicas y los quistes
periprotésicos, nos permitiran una mayor vigilancia de los pacientes con posible
aflojamiento, tomar las medidas adecuadas para retrasar el proceso de falla del
implante y la cirugia de revision; abordando tempranamente y realizando un mejor
analisis de los posibles factores de riesgo y las causas que puedan acelerar el
aflojamiento del implante. Desde las causas relacionadas con la estabilidad
mecanica de la artroplastia total de rodilla, como son la fijacion del implante al lecho
0seo, la remodelacion 6sea y la precision de alineacion de la prétesis, hasta las
causas relacionadas con el paciente, como la obesidad, las actividades diarias y la

marcha (7).

La relacién entre la magnitud de las cargas axiales sobre la articulacion con la
prétesis, es decir, cada kilogramo adicional de peso corporal esta relacionado al
menos linealmente con la fuerza de contacto. Cada kilogramo generara hasta 40 N
mas de compresion en la articulacion tibio femoral. Hay una mayor incidencia de
lineas radiolucidas alrededor de la artroplastia total de rodilla y una mayor tasa de

aflojamiento aséptico observada en pacientes con obesidad (7).

Otra medida que se tomara en estos pacientes seria el fortalecimiento de la
musculatura flexo-extensora de la rodilla, ya que la integridad y la funcion de los
musculos del miembro inferior influyen en la magnitud de las fuerzas de contacto en
la rodilla protésica durante la marcha. Tanto el grupo de musculos vasto como el
gastrocnemio pueden crear fuerzas mas elevadas en la articulacion de la rodilla

cuando se activan simultaneamente. Estos musculos inducen fuerzas maximas en la



articulacion tibio femoral durante el ciclo de la marcha, que son aproximadamente de
2.5 a 2.8 veces el peso corporal. La musculatura no solo forma una unidad dinamica
que permite el movimiento, sino que también es responsable de la absorcién de
energia para evitar la sobrecarga de la rodilla. Por ultimo, una tercera intervencion
preventiva en la cual se ha demostrado que tenga posibles efectos sobre el
desgaste de polietileno y la duracion del implante es la cinematica de la marcha, por
lo que también seria importante la correccion de la marcha para reducir las cargas

sobre la articulacion de la rodilla (7).

2. Planteamiento del problema

El aflojamiento es una de las causas mas frecuentes de cirugias de revision de
reemplazo de rodilla. Actualmente, el estudio de imagen que se utiliza para realizar
el diagnostico de aflojamiento protésico de rodilla sigue siendo la radiografia en vista
AP de rodilla, en la cual se identifican patrones ya establecidos que incluyen una
linea translucida de cemento-hueso o metal-cemento que mide mas de 2 mm o que
aumenta de tamafo, ostedlisis femoral, cambios en la posicion del implante,
hundimientos en varo o valgo del componente tibial, ensanchamiento progresivo de
la interfaz cemento-hueso o hueso-prétesis, y fragmentacion del cemento 6seo. Sin
embargo, sigue existiendo retraso en el diagndstico, lo que conlleva a una mala
evolucion del paciente. Por lo tanto, en este estudio se analizaran nuevos patrones
radiograficos para detectar de manera oportuna el aflojamiento protésico y asi

mejorar la atencién de este tipo de pacientes.

3. Justificacion

Debido a la alta frecuencia de realizacion de artroplastias totales de rodilla,
secundarias a un diagnostico de gonartrosis grado 4 en el adulto, se ha observado
una alta frecuencia de complicaciones como el aflojamiento protésico. Aunque su
porcentaje es bajo dentro de todas las complicaciones que se pueden presentar, la
morbilidad y las secuelas que se producen pueden llevar a una mala calidad de vida
para el paciente. Por lo tanto, es necesario encontrar formas de determinar el riesgo
de presentar aflojamiento protésico a corto o mediano plazo, para poder evitar su

presencia mediante tratamientos oportunos y resolutivos.



4. Hipotesis

Se observaran calcificaciones heterotépicas y quistes periprotésicos en el 60% de
las imagenes radiograficas de pacientes con aflojamiento protésico valoradas a los

24 meses de su postoperatorio.

5. Objetivos
Objetivo General:

1. Determinar la presencia de calcificaciones heterotopicas y quistes
periprotésicos en estudios radiograficos a los 24 meses de su postoperatorio

en pacientes que hayan presentado aflojamiento protésico de rodilla.

Objetivos Especificos:

1. Evaluar la cantidad y localizacién de calcificaciones heterotopicas y quistes
periprotésicos en radiografias tomadas a los 24 meses del postquirurgico de
pacientes con diagndstico de aflojamiento protésico de rodilla.

2. Determinar el tiempo de presentacion del aflojamiento protésico de rodilla.

3. Determinar la relacién entre el indice de masa corporal y la presencia de
calcificaciones heterotopicas y quistes periprotésicos en pacientes con

aflojamiento protésico de rodilla.
6. Metodologia

6.1 Tipo y diseio del estudio
Se realizara un estudio retrospectivo, transversal, observacional y descriptivo.

6.2 Poblacién
Expedientes clinico-radiograficos de pacientes con diagnéstico de aflojamiento

protésico de rodilla del Hospital General de México del periodo comprendido del 1ro
de enero 2019 al 31 de junio de 2023.

6.3 Tamano de la muestra
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Se revisaran los expedientes con diagnédstico de aflojamiento protésico de rodilla en
el servicio de Ortopedia y Traumatologia en el Hospital General de México “Dr.
Eduardo Liceaga” durante el periodo del 1ro de enero 2019 al 31 de junio de 2023.

Se realizé el célculo empleando la siguiente férmula:

n= Zg*Q*C]'Q!
2
e
Donde:
n Tamano de la muestra buscado ?
z Parametro estadistico que depende del Nivel de 1.96
confianza deseado 95%
P Probabilidad de que ocurra el evento estudiado (éxito) | 0:06
q Probabilidad de que no ocurra el evento estudiado (1-p) 0.94
e Error de estimacion ™M gceptado 0.05
Calculo:
n = (1.96)**(0.06) *(1-0.06)
(0. 05)2
n=3.8416*0.06) *(0.94)
0.0025
n=86.66

6.4 Criterios de Seleccién
Criterios de Inclusion:

e Expedientes y estudios radiograficos de pacientes que se hayan sometido a
una protesis primaria de rodilla en el Hospital General de México.

e Expedientes y estudios radiograficos de pacientes con diagnostico de
aflojamiento protésico de rodilla.

e Expedientes y estudios radiograficos de pacientes que no hayan sido
operados en esta unidad, pero que cuenten con un historial completo desde

los 6 meses en adelante en esta institucion.

Criterios de Exclusion:

e Expedientes y estudios radiograficos de pacientes que se hayan sometido a
una protesis primaria de rodilla en otra unidad hospitalaria, aunque cuenten

con valoracion en esta institucidon a partir del afio de la cirugia.
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6.5 Operacionalizacion de las variables a evaluar y forma de medirlas

-Variable inherente: género, edad, IMC

-Variable Independiente: tiempo de diagndstico de aflojamiento.

-Variable dependiente: quistes y osificaciones heterotépicas, cantidad y localizacion.

Variable

Definiciéon
Conceptual

Tipo de
Variable

Unidad de
Medicion

Codificacion

Relacion de
dependencia

Edad

Tiempo que ha
vivido una
persona

Cuantitativa,
continua

Afos
cumplidos

No aplica

Inherente

Sexo

Condicién
organica,
masculina o
femenina, de los
animales y las
plantas.

Cualitativa
nominal

Femenino

Masculino

1. Femenino
2. Masculino

Inherente

IMC

El indice de masa
corporal (IMC) es
un indicador
simple de la
relacion entre el
peso vy la talla
que se utiliza
frecuentemente
para identificar el
sobrepeso y la
obesidad en los
adultos. Se
calcula dividiendo
el peso de una
persona en kilos
por el cuadrado
de su talla en
metros (kg/m2).

Cuantitativa
Continua

kg/m2

IMC
correspondiente
del paciente

Demografica

Presencia
de quistes

Signo
radiografico
propuesto de
deteccion de
aflojamiento
protésico en la
formacion de
quistes mediales
o laterales en la
interfaz
cemento/hueso
en respuesta a
estrés anormal,
micro

Cualitativa
Nominal

Presentes

Ausentes

Presente: 1

Ausente: 0

Dependiente
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movimientos de
particulas. Se
refiere a
radioltucidez
quistica visible en
radiografias AP
en la interfaz
cemento-hueso.
Se distinguen de
las lineas
radioluicidas por
tener una
apariencia
circular en lugar
de lineal.

Calcificaci | Signo Cualitativa Presentes Presente: 1 Dependiente
ones radiografico Nominal
heterotdpic propuesto de Ausentes Ausente: 0
deteccion de
as e
. aflojamiento
anteriores protésico. Se
caracteriza por
una formacién
6sea heterotopica
que emana de la
meseta tibial
anterior y se
proyecta
proximalmente
Localizacié | Situacion de los Cualitativa Medial Medial: 1 Dependiente
n del | hallazgos Nominal
hallazgo radiograficos a Lateral Lateral: 0
evaluar con
respecto al plano
sagital.
Cantidad Porcién de Cuantitativa | Unidades No Aplica Dependiente
de calcificaciones continua
Calcificaci | heterotopicas y
ones qwgtes
. . | periprotésicos
heterotdpic encontrados en
as Y | las radiografias a
quistes analizar.
periprotési
cos
Tiempo de | Magnitud fisica Cuantitativa | Meses No aplica Independiente
presentaci | que permite continua
on del | ordenar la
aflojamient secuencia de los
sucesos,
0. estableciendo un
pasado, un

presente y un

13



futuro, y cuya
unidad en el
sistema
internacional es
el segundo.

6.6 Procedimiento

Se revisaran expedientes clinicos y radiograficos de pacientes con diagndstico de
aflojamiento protésico de rodilla, cumpliendo los criterios de inclusién, y en dicha
revision se indagara: el diagnostico, el indice de masa corporal, el seguimiento
postoperatorio radiologico ,tiempo de presentacién del aflojamiento protésico, asi
también se analizaran los estudios radiograficos del expediente en sistema PACS
para deteccion, localizacion y cantidad de las calcificaciones heterotépicas y quistes
periprotésicos. Se realizara la construccion de una base de datos, analisis

estadistico, se redactaran las conclusiones y se hara la entrega del informe final.

Flujograma de descripcién

PACIENTE CON AFLOJAMIENTO
PROTESICO DE RODILLA

|
! l

PRESENTE AUSENTE

tari
Cumplei::;;;na'm e Cumple con criterio de

exclusién Se descarta para

AN él s
= s

Entra a protocolo
de estudio

|

Se revisan
expedientes

l

Se construye base de
datos y se realiza
andlisis estadistico

l

Elaboracion de
conclusiones

l

Entrega de
informe final.
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6.7 Analisis Estadistico

La obtencidén de datos se realizara de forma manual y se transcribira a una base de
datos disenada especificamente para este estudio, utilizando una hoja de calculo.
Posteriormente, los datos seran exportados al programa estadistico SPSS (IBM,
Chicago, IL, USA) versidon 25 para Windows. Los datos registrados y calculados se
tabularan en la base de datos. Se empleara estadistica descriptiva y graficos
correspondientes para presentar los hallazgos, incluyendo medidas de tendencia
central como moda, media y mediana. Los resultados se presentaran en forma de
tablas vy, si es necesario, se utilizaran histogramas.

7. Cronograma de actividades

Abr May Jun Jul Ago

Busqueda y recopilacion de
antecedentes y referencias
documentales (investigador
principal)

Elaboracion de Marco Tedrico
(investigador principal)

Elaboracion de planteamiento
del problema,
justificacion,objetivos,
hipétesis, criterios de
inclusion, exclusion,
eliminacién (asesor
metodoldgico, investigador
principal)

Registro y revision de
Protocolo por el comité de
estudios retrospectivos

Aprobacién del Protocolo

Revisiéon de expedientes
clinico-radiolégicos (asesor
area clinica, investigador
principal)

Organizacion y analisis de los
resultados (asesor area
clinica, asesor metodoldgico,
investigador principal)

Elaboracion de discusion y
conclusiones (asesor
metodoldgico, asesor area
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clinica e investigador principal.

Informe Final

16



8. Aspectos éticos y bioéticos de bioseguridad

Al ser una revision de expedientes clinicos, no habra necesidad de poner en riesgo
la integridad ni el bienestar de los pacientes. La informacién contenida en los
expedientes se mantendra y cuidara con estricta confidencialidad. Se cumpliran
todos los aspectos éticos, normas y codigos existentes, incluyendo la Declaracién de
Helsinki de 1975, el reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud, la enmienda de Tokio, el Cdédigo de Nuremberg y el

Informe de Belmont.

Dado el tipo de investigacion, se clasifica sin riesgo. Se respetaran en todo momento
los acuerdos y normas éticas referentes a la investigacion en seres humanos, de
acuerdo con lo descrito en la Ley General de Salud, la Declaracion de Helsinki de
1975 y sus enmiendas, asi como los cédigos y normas internacionales vigentes para

las buenas practicas en la investigacion clinica.

La informacion obtenida sera mantenida de forma confidencial en una base de datos
codificada para evitar la identificacion de los pacientes y sera utilizada unicamente

para fines de investigacion y divulgacion cientifica.

Se han tomado en cuenta las disposiciones del Reglamento de la Ley General de
Salud en materia de investigacién para la salud, en el Titulo Segundo, Capitulo
Primero, en los articulos 13, 14 incisos | al VIIl, 15, 16, 17 en su inciso Il, 18, 19, 20,
21 incisos | al Xl y 22 incisos | al V. También se han considerado los principios
bioéticos de la Declaraciéon de Helsinki, modificada en Hong Kong, basados

primordialmente en la beneficencia y autonomia.

El articulo 13 se respetara al hacer prevalecer el criterio del respeto a la dignidad y
la proteccion de los derechos y bienestar de los pacientes, salvaguardando la

informacion obtenida de los expedientes.

Del articulo 14, inciso |, se ajustara a los principios éticos y cientificos requeridos por
la institucion y el comité local de investigacion en cada uno de los apartados del

protocolo.
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9. Relevancia y expectativas

Los resultados obtenidos de este protocolo podran aplicarse en la ortopedia general
para prevenir complicaciones postquirurgicas a largo plazo de la artroplastia total de
rodilla, asi como para facilitar la deteccion temprana del aflojamiento protésico de
rodilla. Esto permitira disminuir las repercusiones funcionales, econdmicas y
laborales para el paciente, mejorando asi su calidad de vida. Los resultados también
se presentaran en congresos de ortopedia proximos y se espera lograr la publicacion

de un articulo en una revista indexada.

10. Recursos Disponibles

e Asesora en area Clinica (Dra. Maria del Carmen Garcia Ruiz): Contribuira con
el investigador principal en la revision de expedientes de pacientes, la
estructura del trabajo, analisis y redaccion de los resultados,discusion y
conclusiones.

e Asesora Metodologica (Dra. Maria del Carmen Garcia Ruiz): Apoyara con el
investigador principal en la realizacion del planteamiento del problema,
justificacion, objetivos, hipotesis, criterios de inclusidon, exclusion vy
eliminacién. También colaborara en el analisis de los resultados, la discusion

y conclusiones.

e Investigador Principal (Dr. Francisco Diaz Salgado): Asumira la busqueda vy
seleccién de antecedentes y referencias documentales, la realizacién del
marco teorico y el registro del protocolo para su revision por el comité de
investigacion de estudios retrospectivos.Junto con la asesora metodoldgica,
elaborara el planteamiento del problema, justificacion, objetivos, hipotesis, y
los criterios de inclusién, exclusion y eliminacion. Ademas, con el apoyo de la
asesora en area clinica, efectuara Ila revision de expedientes
clinico-radiolégicos y, con el apoyo de ambos asesores, llevara a cabo la
organizacion y analisis de los resultados, y la elaboracion de la discusion y
conclusiones. También sera responsable de la redaccién del articulo

cientifico.

18



10. Recursos disponibles

e Expedientes clinico-radioldgicos del servicio de Ortopedia y Traumatologia del
pabellon 107 del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”

e Ordenadores y sistema PACS situados en el servicio de Ortopedia y
Traumatologia del pabellén 107 del Hospital General de México “Dr. Eduardo

Liceaga”.

11. Recursos necesarios

Recursos humanos y materiales ya descritos anteriormente del Hospital General de

México “Dr. Eduardo Liceaga”.

12. Resultados y analisis de resultados

En este estudio se incluyeron un total de 37 expedientes de pacientes analizados
con diagnédstico de aflojamiento protésico de rodilla en el Hospital General de
México, que cumplieron los criterios de inclusion del periodo de 1ro de enero 2019 al
31 de junio de 2023.

Se observo una media de edad de 67.5+ 9.8 afios, con una edad minima de 43 afos
y una maxima de 83 afos. El 59.5% (n=22) de los pacientes fueron del sexo
femenino, y el 40.5 % (n=15) del sexo masculino. Con un peso 73.2 + 12.3 Kg, con
un peso minimo de 50 Kg y una maxima de 62 Kg. Con respecto a la talla 1.60 + 9.4,
con un minimo de 1.47 y una maxima de 1.75. El IMC 26.8 + 3.3, con un minimo de
20 y una maxima de. 35.

Grafico 1. Grafico de edad y sexo de expedientes de pacientes analizados con
diagnéstico de aflojamiento protésico de rodilla en el Hospital General de
México, que cumplieron los criterios de inclusion del periodo de 1ro de enero
2019 al 31 de junio de 2023.
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Fuente de datos: Hoja de recoleccion de datos
Comorbilidades, se observd que el 24.3% (n=9) tenian hipertension arterial
sistémica, seguido de Diabetes e Hipertension con un 18.9% (n=7), solo diabetes en
un 10.8% (n=4), Artritis reumatoide en un 10.8% (n=4), linfoma de no hodking y
epilepsia con un 2.7% (n=2) respectivamente, y en 29.7% (n=11) ninguna

enfermedad.

Grafico 2. Grafico de comorbilidades expedientes de pacientes analizados con
diagnéstico de aflojamiento protésico de rodilla en el Hospital General de
México, que cumplieron los criterios de inclusion del periodo de 1ro de enero
2019 al 31 de junio de 2023.
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Fuente de datos: Hoja de recoleccion de datos

La causa fue en el 73% (n=27) fue séptico, y 27% (n=10) fue aséptico, teniendo
como mayor afeccién el lado izquierdo con un 54.1% (n=20) y el lado derecho con
un 45.9% (<n=17)

Grafico 3. Grafico de lateralidad afectada expedientes de pacientes analizados
con diagnéstico de aflojamiento protésico de rodilla en el Hospital General de
México, que cumplieron los criterios de inclusion del periodo de 1ro de enero
2019 al 31 de junio de 2023.
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Fuente de datos: Hoja de recoleccion de datos

La formacién de Calcificaciones heterotopicas anteriores en el 97.3% (n=36) estuvo
presente, solo en el 2.7% (n=1) no lo estuvo, la localizacion de Calcificaciones
heterotopicas anteriores fue principalmente medial con un 59.5% (n=22), en un 27%

(n=10) media y lateral, y en el 13.5% (n=5) fue lateral.

La presencia de quistes en un 89% (n=33) y en el 10.8% (n=4) estuvo ausente. La
localizacion de los quistes se observé principalmente que fueron laterales con un
35.1% (n=13) laterales, en un 32.4% (n=12) medial, en el 21% (n=8) medial y lateral;
y en el 10.8% (n=4) restantes no presento quistes

Grafico 4. Grafico de localizaciéon de las calcificaciones heterotopicas
anteriores expedientes de pacientes analizados con diagnéstico de
aflojamiento protésico de rodilla en el Hospital General de México, que
cumplieron los criterios de inclusion del periodo de 1ro de enero 2019 al 31 de
junio de 2023.
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Grafico 5. Grafico de presencia de quistes en expedientes de pacientes
analizados con diagnéstico de aflojamiento protésico de rodilla en el Hospital
General de México, que cumplieron los criterios de inclusiéon del periodo de
1ro de enero 2019 al 31 de junio de 2023.
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Fuente de datos: Hoja de recoleccion de datos
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Grafico 6. Grafico de localizacion de quistes en expedientes de pacientes
analizados con diagnéstico de aflojamiento protésico de rodilla en el Hospital
General de México, que cumplieron los criterios de inclusion del periodo de
1ro de enero 2019 al 31 de junio de 2023.
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Fuente de datos: Hoja de recoleccion de datos

Se observé una media de tiempo de aflojamiento protésico de rodilla fue de una

media de 31.5 £ 21.1 meses, con un minimo de 6 meses y un maximo de 96 meses
Grafico 7. Grafico de tiempo de aflojamiento protésico de rodilla en el Hospital

General de México, que cumplieron los criterios de inclusion del periodo de
1ro de enero 2019 al 31 de junio de 2023.
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Correlaciones:

Se realizé correlaciones de Pearson, en las cuales se encontraron con significancia
estadistica los siguientes: Edad y talla p= <0.001; la cantidad de calcificaciones
heterotdpicas anteriores p= <0.009; la localizacion y el quiste con una p=<0.000, la
localizacion con la causa con una p=0. 012, el peso e indice de masa corporal con la
presencia de quistes con una p=<0.000, la cantidad calcificaciones heterotdpicas
anteriores con la localizacion de estas con una p=<0. 000: y la causa con el tiempo

de aflojamiento con un p= <0.034.
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13. Discusién
El aflojamiento protésico es una de las causas mas frecuentes de falla en la prétesis

total primaria de rodilla, lo que condiciona al paciente a someterse a una cirugia de
revision. Segun la literatura, la causa mas comun de aflojamiento temprano es la
infecciosa, seguida del aflojamiento aséptico. En la revision que realizamos, pudimos
confirmar que la causa mas frecuente de aflojamiento es la séptica, representando
un 73%, mientras que la aséptica constituye un 27%. Ademas, se evidencié una
correlacion estadisticamente significativa entre la causa y el tiempo de aflojamiento,

con un valor p = <0.034.

La sospecha clinica y la evaluacion por imagenes en las etapas iniciales representan
un gran desafio para los ortopedistas. Aunque existen numerosos estudios para
diagnosticar el aflojamiento protésico, aun no se cuenta con un estandar de oro. En
este estudio, se observdé en la mayoria de los casos el desarrollo de signos
radiolégicos tradicionales de aflojamiento, como lineas de radiolucidez y fallas en la
interfaz implante-cemento. Sin embargo, también se pudo determinar la presencia
de formaciones heterotdpicas y quistes periprotésicos, con una deteccion promedio
de aflojamiento de 2.6 afos (31.5 meses) antes de que se presentaran las fallas y

las lineas de radiolucidez.

Se ha encontrado que el aflojamiento protésico es mas frecuente en mujeres de
edad avanzada y con sobrepeso, lo cual se ve exacerbado por la degeneracion de la
calidad 6sea con el envejecimiento. En nuestro estudio, la mayoria de los
expedientes analizados correspondieron a mujeres, con un 59.5%. Asimismo, gran
parte de nuestros pacientes presentaba sobrepeso, con un indice de masa corporal

con una media de 26.8 + 3.3.

La mayoria de las formaciones heterotépicas en nuestro estudio se localizaron en la
region medial, con un 59.5%. Esto puede explicarse porque la deformidad mas
comun en pacientes con artrosis de rodilla es en varo, por lo que la aparicion de
formaciones heterotopicas tiende a darse en el lado céncavo de la deformidad

corregida, rigidez de la bandeja tibial y la afectacion subperiostica medial. Se
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encontrd una significancia estadistica en la cantidad de calcificaciones heterotdpicas

anteriores y su localizacion, con un valor p = <0.000 (23,24).

La presencia de quistes se evidencio ligeramente mas en la region lateral (35.1%),
seguida de la regién medial con un 32.4%. Esto podria deberse a la progresién de la
micromovilidad del implante, el desplazamiento del eje mecanico de medial a mas
lateral en una rodilla con antecedente de deformidad en varo y la carga asimétrica.
Se encontré una significancia estadistica entre la presencia de quistes y un aumento

en el indice de masa corporal. (24)

14. Conclusiones

La presencia de formaciones heterotdpicas anteriores y de quistes perioprotésicos
pueden utilizarse como predictor de aflojamiento protésico temprano de rodilla,
principalmente en pacientes en los que se sospeche un aflojamiento protésico de
tipo séptico. Asimismo, se debe complementar con un seguimiento riguroso de
controles radiograficos postoperatorios. Esto tiene como objetivo identificar e
individualizar las causas, prevenir el progreso del aflojamiento con medidas que el
paciente pueda implementar en su vida diaria y retrasar la cirugia de revision,
enfocandose esta ultima medida exclusivamente en aflojamientos protésicos tardios

de tipo aséptico.
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16. Anexos
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