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Introducción: El aflojamiento de la prótesis de cadera es una complicación grave 

y común de alrededor de 10 a 20 % de los pacientes con artroplastia la presentan, 

todo paciente con una prótesis de cadera con más de 15 años de colocación tiene 

alto riesgo de sufrirlo, sin embargo, hay casos donde con menos años se presenta 

este diagnóstico, por lo que identificar los factores de riesgo de esta enfermedad 

en nuestra población podría ayudarnos a disminuir el riesgo de la misma. 

Material y métodos: Se realiza estudio observacional, retrospectivo y analítico 

entre 2016 a 2023, donde se evalúan expedientes de pacientes que cumplen 

criterios de inclusión evaluando las siguientes variables: Sexo, edad, comórbidos, 

causa de la colocación de la artroplastia total de cadera, el año de colocación de la 

misma y grado de aflojamiento en la clasificación. 

Resultados: Se revisaron 42 expedientes de pacientes mayores de 65 años con 

aflojamiento aséptico de artroplastia total de cadera no cementada. La mayoría 

fueron mujeres (61.9%) con una edad media de 72.6 años. Las comorbilidades 

más frecuentes fueron hipertensión, diabetes, obesidad y osteoporosis. El 

aflojamiento ocurrió principalmente dentro de los primeros 10 años postoperatorios 

(76.1%), con un tiempo promedio de 8.7 años. Se observó mayor aflojamiento 

moderado a severo en pacientes mayores de 75 años, con fractura inicial, 

osteoporosis y obesidad. No se hallaron diferencias significativas por sexo. 

Conclusiones: El aflojamiento aséptico de la artroplastia total de cadera no 

cementada en mayores de 65 años se relacionó con edad avanzada, fracturas 

previas y comorbilidades como osteoporosis. La mayoría ocurrieron en los 

primeros 10 años, destacando la necesidad de seguimiento cercano. Se 

recomienda evaluación de riesgo preoperatoria y manejo temprano de factores 

como la osteoporosis para disminuir el riesgo de aflojamiento. 
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El aflojamiento de la prótesis de cadera es una complicación grave y común 

de alrededor de 10 a 20 % de los pacientes con artroplastia la presentan, la 

definimos como el desplazamiento en micro o en macro del implante en relación 

con el hueso, lo que causa dolor, disfunción articular y el fracaso del implante a 

largo plazo o promedio. Esta complicación se presentará en casi todos los 

pacientes que tengan una artroplastia total de cadera no cementada con más de 

15 años de colocación, sin embargo, puede presentar incluso antes o después, 

por lo que identificar los factores que pueden dar esta enfermedad de manera 

precoz en nuestra población es prioritario para disminuirla. Los factores de riesgo 

están identificados en otras poblaciones, pero no en la nuestra, además de la 

búsqueda por identificar nuevos factores que se han relacionado como el consumo 

de bebidas gasificadas o la menopausia precoz podría dar avances en la forma de 

cuidar estos implantes en nuestros pacientes. Hemos decidido realizar este 

protocolo para dar cimiento a la identificación de nuevos factores de riesgo y 

comprobar en nuestra población algunos ya conocidos, iniciando con un protocolo 

retrospectivo que puede ser el inicio de investigaciones futuras.  
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ATC: Artroplastia total de cadera 

DM: Diabetes Mellitus 

Ej: Ejemplo 

HAS: Hipertensión Arterial Sistémica 

INEGI: Instituto Nacional de Estadística y Geografía 

TC: Tomografía Computarizada 

UNAM: Universidad Nacional Autónoma de México 

USG: Ultrasonido 
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IV. I. Definición de aflojamiento de artroplastia total de cadera 

El aflojamiento de la prótesis de cadera es una complicación grave del 

postoperatorio después de la artroplastia total de cadera, en la que se pierde la 

fijación estable del implante de uno o ambos componentes con el hueso 

circundante. Se caracteriza por el desplazamiento en micro o en macro del 

implante en relación con el hueso, lo que causa dolor, disfunción articular y el 

fracaso del implante a largo plazo o promedio 
1
. 

La clasificación del aflojamiento de prótesis de cadera se puede dictar a partir de 

varios aspectos; Desde este punto de vista el aflojamiento puede ser temprano o 

tardío. Aflojamiento prematuro se da generalmente en los dos primeros años 

postoperatorios y puede deberse a cosas que no se hicieron bien en la cirugía, 

como una fijación incorrecta inicial del implante o problemas de osteointegración. 

Sin embargo, el aflojamiento tardío ocurre pasado este tiempo y debido a factores 

biomecánicos, infecciosos o relacionados con la calidad de los materiales 

utilizados en el implante 
2
. 

Desde una perspectiva biomecánica, el aflojamiento de las prótesis de cadera 

también puede clasificarse en el tipo de componente afectado. Amstutz y Le Duff 

han hecho una clasificación anatómica que distingue entre el aflojamiento del 

componente acetabular y el aflojamiento del componente femoral 3. El aflojamiento 

acetabular puede estar relacionado con problemas de osteointegración que se 

deriven de la calidad ósea o una carga excesiva sobre la prótesis, mientras que el 

aflojamiento femoral normalmente se asocia con falla en la fijación del fémur en el 

hueso. 
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 IV. II. Historia 

La idea de sustituir partes del cuerpo humano tiene sus raíces en la antigüedad. 

Aunque las primeras prótesis se centraron en extremidades, algunos restos 

arqueológicos de Egipto y Roma muestran que ya se buscaban soluciones para 

lesiones articulares 4. Estas rudimentarias prótesis se fabricaban con madera, 

cuero y metales básicos, adaptadas de forma artesanal para restaurar cierta 

funcionalidad. En el siglo XVIII, la cirugía comenzó a desarrollarse como un campo 

independiente. En 1822, Anthony White realizó una de las primeras intervenciones 

quirúrgicas en la cadera, conocida como "resección articular". Aunque esta técnica 

no implicaba el uso de implantes, sentó las bases para la comprensión de la 

biomecánica articular y la necesidad de soluciones permanentes 5. En 1891, 

Themistocles Gluck, un pionero de la cirugía ortopédica, diseñó una prótesis de 

cadera hecha de marfil y fijada con tornillos de níquel y cemento de colofonia. 

Aunque sus resultados eran limitados debido a la falta de asepsia y materiales 

adecuados, Gluck es considerado uno de los primeros en concebir el reemplazo 

articular 6, 7. El siglo XX marcó un cambio radical en el desarrollo de las prótesis de 

cadera gracias a los avances en materiales y la asepsia quirúrgica. En 1925, 

Marius Smith-Petersen introdujo una prótesis de vidrio moldeado para tratar 

fracturas de cuello femoral. Aunque frágil, este diseño fue innovador y demostró la 

viabilidad de los implantes 8. En 1940, Philip Wiles diseñó una prótesis de cadera 

completamente metálica. Fabricada en acero inoxidable, esta prótesis requería 

fijación quirúrgica con tornillos y placas. A pesar de ser limitada en movilidad, este 

dispositivo marcó un paso significativo hacia el reemplazo articular total 9. El 

desarrollo moderno de las prótesis de cadera está intrínsecamente ligado al 

trabajo de John Charnley en la década de 1950. Charnley introdujo el concepto de 

"artroplastia de baja fricción" mediante el uso de una cabeza femoral metálica 

combinada con un acetábulo de polietileno de alta densidad. Este diseño 

revolucionario redujo el desgaste y mejoró significativamente la funcionalidad y la 

durabilidad de los implantes 10, 11. Además, Charnley introdujo el uso de cemento 

óseo de metilmetacrilato para fijar los componentes protésicos, estableciendo un 



 

 

 

10 

______________________________________________________________________ 

 

estándar que sigue vigente en muchas técnicas quirúrgicas actuales 12. En la 

década de 1970, los avances en la metalurgia y la ingeniería de materiales 

llevaron al desarrollo de prótesis de cobalto-cromo y titanio. Estos materiales 

ofrecían mayor resistencia al desgaste y mejor integración con el hueso. 

Paralelamente, el uso de cerámicas en la década de 1980 permitió implantes con 

superficies extremadamente lisas y resistentes al desgaste 13, 14. En los años 2000, 

el diseño modular de las prótesis permitió personalizar cada componente para 

adaptarse mejor a las necesidades anatómicas del paciente. Estas innovaciones 

mejoraron la funcionalidad y redujeron el riesgo de complicaciones postoperatorias 
15. El avance en los materiales de las prótesis fue acompañado por innovaciones 

en las técnicas quirúrgicas. Durante las primeras décadas del siglo XX, los 

procedimientos eran invasivos y conllevaban largos períodos de recuperación. La 

introducción de técnicas mínimamente invasivas y la cirugía asistida por 

computadora en los años 2000 revolucionaron el campo, mejorando los resultados 

y reduciendo los tiempos de hospitalización 16, 17. La cirugía robótica es otro 

avance reciente que ha permitido mayor precisión en la colocación de los 

implantes y en la preservación de los tejidos circundantes, lo que resulta en una 

recuperación más rápida y menor incidencia de complicaciones 18. El futuro de las 

prótesis de cadera está orientado hacia el uso de biomateriales avanzados, 

tecnologías de impresión 3D y la integración de sensores inteligentes que 

permitan monitorear el rendimiento de los implantes en tiempo real. Estas 

innovaciones prometen aumentar la durabilidad y mejorar los resultados clínicos, 

brindando soluciones cada vez más personalizadas 19,20. 

 IV. III. Epidemiología 

Lo primero que debemos entender antes de hablar de aflojamiento de prótesis es 

la epidemiología de las prótesis de cadera de manera global: La incidencia de la 

colocación de prótesis de cadera varía ampliamente entre regiones, influenciada 

por factores como la edad, las comorbilidades y la disponibilidad de servicios 

médicos. En Europa y América del Norte, se reporta una incidencia anual de 150 a 
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200 procedimientos por cada 100,000 habitantes 21. En países en desarrollo, la 

incidencia es menor debido a limitaciones en el acceso a servicios especializados 
22. El número de artroplastias de cadera realizadas globalmente ha aumentado 

significativamente en las últimas décadas. Este crecimiento se atribuye al 

envejecimiento poblacional, el aumento en la prevalencia de enfermedades 

articulares degenerativas y los avances en la tecnología quirúrgica 23. En los 

Estados Unidos, por ejemplo, la cantidad de procedimientos de ATC aumentó un 

200% entre 2000 y 2020 24. En regiones como Asia, África y América Latina, la 

demanda de prótesis de cadera está aumentando rápidamente debido a la 

urbanización, el envejecimiento poblacional y la creciente disponibilidad de 

servicios quirúrgicos 25. Por ejemplo, en China e India, el número de 

procedimientos se ha duplicado en la última década 26. El aumento en la 

esperanza de vida y la colocación de prótesis en pacientes más jóvenes han 

llevado a un incremento en los procedimientos de revisión. Se estima que el 10% 

de las ATC realizadas anualmente son revisiones 27. La colocación de prótesis de 

cadera representa una carga económica significativa, pero también una inversión 

costo-efectiva debido a la mejora en la calidad de vida y la reducción de la 

dependencia. En los Estados Unidos, el costo promedio de una ATC primaria es 

de $30,000 a $40,000 USD, mientras que los procedimientos de revisión pueden 

superar los $50,000 USD 28. 

 

Cuando entendemos la relevancia de las prótesis en el mundo podemos darnos 

cuenta que el aumento en las tasas de aflojamiento en el mundo son un problema 

de alta relevancia en la ortopedia: 

 

A nivel mundial, las tasas de aflojamiento de prótesis de cadera varían 

significativamente según regiones y poblaciones evaluadas. Se habla de que entre 

el 10% y el 20% de los pacientes pueden experimentar algún grado de 

aflojamiento durante los primeros 10 años post operados 29. Este fenómeno es 

más común en países con altas tasas de artroplastias de cadera (de manera 
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lógica), como Estados Unidos y algunos países europeos, donde el envejecimiento 

de la población y el aumento de la osteoartritis contribuyen a una mayor demanda 

de intervenciones quirúrgicas ortopédicas 30. Se habla de que a nivel mundial el 

aflojamiento es la tercera causa de falla de artroplastia total de cadera 31. 

 

Factores como la calidad de los implantes, la técnica quirúrgica utilizada y las 

características del paciente, como la edad y las condiciones médicas 

preexistentes, influyen en la incidencia y severidad del aflojamiento de prótesis de 

cadera a nivel mundial 2, 32, 33. La vigilancia epidemiológica y el seguimiento a largo 

plazo son cruciales para evaluar el impacto de estas variables y mejorar las 

estrategias de manejo clínico. 

 

En México, la epidemiología del aflojamiento de prótesis de cadera está menos 

documentada en comparación con países desarrollados. Sin embargo, con el 

aumento en la realización de artroplastias de cadera en las últimas décadas, ha 

crecido también la preocupación por las complicaciones asociadas, incluyendo el 

aflojamiento de las prótesis. Estudios locales han comenzado a explorar estas 

cuestiones, destacando la necesidad de datos más específicos y estudios 

longitudinales para comprender mejor la incidencia y los factores de riesgo únicos 

en la población mexicana 34. En artículos de ha mencionado que la población 

mexicana presenta un alrededor de 10 a 15 % de pacientes operados de 

artroplastia total de cadera con esta complicación 31. 

 

Factores socioeconómicos y acceso desigual a la atención médica pueden influir 

en la epidemiología del aflojamiento de prótesis de cadera en México. La calidad 

de los servicios de salud, la formación de los profesionales y las políticas de salud 

pública juegan un papel crucial en la prevención y manejo de estas 

complicaciones postoperatorias 35. 
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IV. IV. Fisiopatología 

Factores desencadenantes 

Partículas de desgaste 

El desgaste del material de los implantes, como el polietileno, el metal o la 

cerámica, genera micropartículas que desencadenan una respuesta inflamatoria 

en el tejido periprotésico 36. Estas partículas activan macrófagos y células 

dendríticas, lo que resulta en la producción de citocinas proinflamatorias como el 

factor de necrosis tumoral alfa (TNF-α) y la interleucina-1 beta (IL-1β) 37. 

Factores mecánicos 

El estrés mecánico excesivo en la interfaz hueso-implante puede causar 

microfracturas en el hueso circundante y desestabilizar el implante. Esto genera 

una retroalimentación negativa que exacerba el proceso de aflojamiento 38. 

Inflamación crónica 

La inflamación persistente debido a partículas de desgaste o estrés mecánico 

conduce a la formación de tejido de granulación fibroso, que reemplaza al hueso 

normal en la interfaz hueso-implante 39. 

Mecanismos celulares y moleculares 

Activación de macrófagos 

1. Fagocitosis de partículas: Los macrófagos intentan fagocitar las partículas 

de desgaste, pero su incapacidad para degradarlas genera inflamación 

crónica 40. 

2. Producción de citocinas: Los macrófagos activados liberan citocinas 

inflamatorias, como TNF-α e IL-6, que promueven la osteoclastogénesis 41. 
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Diferenciación de osteoclastos 

El receptor activador del factor nuclear kappa B (RANK) y su ligando (RANKL) 

desempeñan un papel crucial en la activación de los osteoclastos. La interacción 

entre RANK y RANKL estimula la resorción ósea, debilitando aún más la fijación 

del implante 42. 

Formación de tejido fibroso 

El tejido de granulación rico en fibroblastos reemplaza al hueso en áreas 

sometidas a inflamación crónica. Este tejido carece de las propiedades mecánicas 

necesarias para soportar cargas, lo que contribuye al aflojamiento del implante 43. 

Respuesta inflamatoria 

Rol de las citocinas 

Las citocinas proinflamatorias desempeñan un papel clave en la perpetuación del 

proceso de aflojamiento aséptico. Entre las principales citocinas involucradas se 

encuentran: 

1. TNF-α: Promueve la diferenciación de osteoclastos y la resorción ósea 44. 

2. IL-1β: Estimula la producción de enzimas proteolíticas que degradan la 

matriz extracelular 45. 

3. IL-6: Contribuye a la inflamación crónica y la activación de células 

inmunitarias 46. 

Mediadores químicos 

1. Prostaglandinas: Reguladas por la ciclooxigenasa-2 (COX-2), amplifican la 

respuesta inflamatoria 47. 

2. Óxido nítrico (NO): Generado por macrófagos activados, puede causar 

daño tisular adicional 48. 
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Remodelación ósea 

Desequilibrio entre formación y resorción 

En condiciones normales, los osteoblastos y osteoclastos trabajan en equilibrio 

para mantener la integridad ósea. Sin embargo, en el aflojamiento aséptico, este 

equilibrio se inclina hacia la resorción ósea debido a: 

1. Aumento de RANKL: Estimula la actividad osteoclástica 49. 

2. Disminución de osteoprotegerina (OPG): Reduce la inhibición de RANKL, 

promoviendo la resorción ósea 50. 

Osteólisis periprotésica 

La osteólisis se caracteriza por la pérdida progresiva de hueso alrededor del 

implante debido a la actividad osteoclástica exacerbada. Este proceso es 

impulsado por la inflamación crónica y la acumulación de partículas de desgaste 
51. 

IV. V. Biomecánica del aflojamiento 

Factores biomecánicos fundamentales 

Interfaz hueso-implante 

La fijación adecuada entre el implante y el hueso es esencial para el éxito de una 

ATC. Las fuerzas biomecánicas en esta interfaz incluyen: 

1. Cargas de compresión y tracción: Estas fuerzas afectan la estabilidad 

primaria del implante y dependen del peso del paciente y la actividad física 
52. 

2. Micromovimientos: Movimientos excesivos en la interfaz pueden generar 

desgaste y estimular la formación de tejido fibroso en lugar de hueso 53. 
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Estrés y deformación ósea 

La colocación de una prótesis altera la distribución del estrés en el hueso 

circundante, lo que puede causar: 

1. Pérdida de carga mecánica: Reducción de la estimulación ósea normal, lo 

que lleva a la reabsorción ósea 54. 

2. Adaptación ósea: Fenómeno conocido como remodelación ósea inducida 

por implantes, donde el hueso se adapta a las nuevas condiciones de carga 
55. 

Factores relacionados con el diseño del implante 

Materiales 

1. Metal: Titanio y aleaciones de cromo-cobalto ofrecen alta resistencia pero 

generan partículas de desgaste que pueden inducir inflamación 56. 

2. Polietileno: Utilizado en el inserto del acetábulo, presenta desgaste que 

contribuye al aflojamiento aséptico 57. 

3. Cerámica: Materiales como la cerámica-alúmina producen menos desgaste, 

pero son susceptibles a fracturas 58. 

Geometría del implante 

1. Tallo femoral: Los tallos cónicos ofrecen mejor distribución del estrés y 

reducen los micromovimientos 59. 

2. Componentes acetabulares: Diseños hemisféricos con recubrimientos 

porosos promueven la osteointegración 60. 
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Dinámica de fuerzas 

Carga axial 

La fuerza axial soportada por la prótesis depende de factores como el índice de 

masa corporal (IMC) del paciente y las actividades realizadas. Un exceso de carga 

axial puede provocar micromovimientos y desgaste 61. 

Cargas tangenciales 

Las fuerzas tangenciales, asociadas a movimientos rotacionales, generan 

tensiones adicionales en la interfaz hueso-implante. Esto puede causar 

deslizamiento y desgaste del material 62. 

Momentos de flexión y torsión 

Los momentos de flexión afectan principalmente al tallo femoral, mientras que los 

momentos de torsión influyen en la estabilidad del componente acetabular. Ambos 

son factores críticos en el desarrollo del aflojamiento aséptico 63. 

Mecanismos de desgaste 

Generación de partículas 

El desgaste en la superficie de contacto entre los componentes del implante 

genera partículas que activan una respuesta inflamatoria. Las fuentes principales 

incluyen: 

1. Polietileno: Principal generador de partículas en ATC convencionales 64. 

2. Metal-metal: Asociado a la liberación de iones metálicos y desgaste 

tribológico 65. 

Tribología de implantes 
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El estudio de la fricción, lubricación y desgaste en los implantes es fundamental 

para comprender el aflojamiento aséptico. La lubricación deficiente aumenta el 

desgaste y acelera la generación de partículas 66. 

Biomecánica de la osteólisis 

Influencia de las partículas de desgaste 

1. Inflamación inducida por partículas: Activación de macrófagos y liberación 

de citocinas inflamatorias como TNF-α e IL-6 67. 

2. Resorción ósea: Incremento en la actividad osteoclástica mediada por el eje 

RANK/RANKL 68. 

Distribución del estrés 

La alteración del estrés en la interfaz hueso-implante puede contribuir a la 

formación de quistes y defectos óseos en áreas de sobrecarga o ausencia de 

carga 69, 70. 

IV. VI. Factores conocidos en otras poblaciones 

 

Para simplificar estos factores de riesgo los dividiremos en dos tipos: los 

relacionados a la cirugía y los relacionados al paciente: 

 

Factores relacionados a la cirugía 

 

1. Tipo de Implante y Material: La selección del tipo de implante y el material 

utilizado son determinantes cruciales en la durabilidad y estabilidad de la 

artroplastia de cadera no cementada. Los implantes no cementados están 

diseñados para fomentar la osteointegración, utilizando materiales como el titanio 

o la cerámica, que pueden afectar la respuesta del hueso y la incidencia de 

aflojamiento 3. 
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2. Superficie de Fricción: La elección de la superficie de fricción entre los 

componentes protésicos (p. ej., cerámica sobre cerámica, metal sobre metal) 

también puede influir en la tasa de desgaste y, por ende, en el riesgo de 

aflojamiento. Estas superficies pueden afectar la generación de partículas y la 

respuesta inflamatoria del cuerpo 2. 

 

3. Técnica Quirúrgica: La precisión en la colocación del implante y la estabilidad 

inicial son críticas para minimizar el riesgo de aflojamiento. La alineación 

adecuada y la selección del tamaño del componente pueden influir en la 

distribución de cargas y la carga mecánica en el implante, afectando su longevidad 

. 

 

Factores relacionados con el paciente 

 

4. Edad y Actividad Física: La edad avanzada y niveles elevados de actividad 

física pueden aumentar el riesgo de aflojamiento de prótesis no cementadas. La 

disminución de la densidad ósea y la capacidad de osteointegración con el 

envejecimiento 71, 72, así como la carga mecánica excesiva, son consideraciones 

importantes 1. 

 

5. Estado de Salud General: Condiciones médicas como la osteoporosis, diabetes 

y obesidad pueden comprometer la estabilidad a largo plazo del implante no 

cementado. La salud general del paciente juega un papel crucial en la respuesta 

biológica al implante y la capacidad de cicatrización ósea 73, 74. 

 

6. Hábitos de Vida: El tabaquismo y el consumo de alcohol pueden afectar 

negativamente la cicatrización ósea y la respuesta inmunológica del cuerpo, 

aumentando el riesgo de complicaciones postoperatorias como el aflojamiento de 

la prótesis 79. 
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Existen factores los cuales no han sido evaluados, pero que tienen relación con la 

osteointegración u osteogénesis como el consumo de bebidas gasificadas (las 

cuales se ha demostrado que aumentan la descalcificación) 75, o menopausia 

precoz.   

 

IV. VII. Clasificaciones 

 

Existen clasificaciones para evaluar las características del aflojamiento de la 

artroplastia de cadera, de manera principal existen dos clasificaciones que son las 

mayormente aceptadas, la clasificación de Paprosky para las lesiones óseas por 

aflojamiento en el acetabulo (Figura 1 y tabla 1) 76 y la clasificación de DeLee, 

Charnley y Gruen que dividen las lesiones por zonas en el acetabulo y el fémur 

(Figura 2 y tabla 2) 77. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 1. Clasificación de Paprosky.  
Referencia Dagneaux, T., & Puget, J. (2019). Low-Cost Hip 

Prosthesis: An Emerging Need in Developing Countries. Journal of 

Global Orthopaedics. 

. 
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Figura 2. Clasificación de DeLee, Charnley y Gruen.  
Referencia global Health Organization. (2020). Increasing Accessibility to Prosthetic Hip Replacement. 

Geneva: WHO Publications. 

 

Tabla 1. Clasificación de Paprosky osteólisis femoral femoral 
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IV. VIII. Diagnóstico 

 

El diagnóstico de aflojamiento de artroplastia total de cadera es crucial para 

gestionar adecuadamente las complicaciones postoperatorias y mejorar los 

resultados a largo plazo de los pacientes. Este proceso implica la integración de 

múltiples métodos diagnósticos que evalúan tanto la función clínica como los 

cambios radiográficos y bioquímicos asociados.  

 

El diagnóstico de aflojamiento protésico debe considerar una combinación de 

síntomas clínicos como dolor persistente, cojera y limitación funcional, junto con 

hallazgos radiográficos específicos 76. Las imágenes radiográficas juegan un papel 

fundamental en la evaluación inicial, buscando signos como la migración del 

componente protésico, la presencia de líneas radiolúcidas periprotésicas, y la 

osteólisis. Además de los estudios radiográficos, la evaluación bioquímica 

mediante pruebas como los marcadores de desgaste del implante (p. ej., iones 

metálicos en sangre o líquido sinovial) es crucial para detectar la presencia de 

partículas y la activación del proceso inflamatorio asociado 2. 

 

La radiografía es el estudio de base de imagen para iniciar el protocolo de imagen, 

localizando imágenes de ―sombra‖ alrededor de los componentes, dando un 

espacio negro entre el hueso y el componente 77, además de que permite medir 

modificaciones en los ángulos de los componentes 78. El ultrasonido y la 

tomografía computarizada (TC) también desempeñan un papel en el diagnóstico 

complementario del aflojamiento protésico. El ultrasonido puede detectar la 

presencia de líquido periimplante y evaluar la integridad de las estructuras blandas 

circundantes, mientras que la TC proporciona imágenes detalladas en cortes 

transversales que pueden revelar defectos óseos y cambios estructurales sutiles 

que no son visibles en radiografías convencionales 79, este método diagnóstico es 

el goldstandard pudiendo evaluar los grados de osteolisis facilitando la planifiación 

preoperatoria 77. 
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  La gammagrafía ósea con tecnecio 99 además de los estudios de reactivos de 

sepsis como proteína C reactiva y velocidad de sedimentación globular son parte 

del protocolo de evaluación para realizar un diagnóstico diferencial como lo 

veremos a continuación 80. 

 

IV. IX. Tratamiento 

 

El tratamiento del aflojamiento aseptico tiene como ventaja poder ser tratado en un 

solo tiempo quirúrgico, a diferencia del aflojamiento séptico. La planeación 

prequirúrgica es importante y como ya fue mencionado esto será planeado con la 

tomografía axial de cadera, nos permite ver cual de los dos componentes o si 

incluso ambos necesitan ser modificados 79.  

El retiro del componente acetabular suele ser sencillo, sin embargo, el retiro del 

vastago femoral puede ser difícil y peligroso a pesar presentar aflojamiento y 

osteolísis 77, por lo que este retiro debe ser cuidado y tenerse en cuenta. 

 

El aflojamiento será tratado con el cambio de los implantes si no se encuentra 

osteolísis de gran tamaño, sin embargo, son casos muy extraños cuando esto 

sucede, la mayoría de los aflojamientos asepticos presentaran una gran cantidad 

de osteolísis por lo que será importante tomar en cuenta los tipos de implantes a 

utilizar y la necesidad de injerto óseo: La colocación de injerto será importante 

cuando exista gran cantidad de osteolísis, en la región acetabular siendo el 

autoinjerto la mejor opción 81. La elección de implantes será importante ya que la 

mayoría de las veces será necesario utilizar implantes de revisión de acuerdo a la 

región trabajada:  

 

Componente acetabular 

 

Como ya fue mencionado previamente el componente acetabular suele ser tratado 

con diferentes opciones como copas multihole, la cual permite colocar tornillos en 

espacios que no son usados de manera primaria 82.  
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Componente femoral 

 

Los componentes femorales por lo regular serán sustituidos por vastagos largos, 

con apoyo diafisiario, en algunos casos el fémur puede sufrir fracturas al ser 

retirado el componente femoral, por lo que siempre debe valorarse la oportunidad 

de colocar un cerclaje en caso necesario. 

 

IV. X. Complicaciones 

1. Infección periprotésica 

La infección es una de las complicaciones más temidas en las revisiones de 

prótesis de cadera. Su incidencia es significativamente mayor en cirugías de 

revisión comparadas con las artroplastias primarias 83. 

 Factores de riesgo: Incluyen antecedentes de infección previa, tiempo 

prolongado de cirugía y comorbilidades como diabetes mellitus 84. 

 Mecanismo: La formación de biopelículas bacterianas en la superficie del 

implante dificulta el tratamiento antibiótico 85. 

2. Fracturas periprotésicas 

Las fracturas alrededor del implante ocurren debido a la debilitación ósea, técnica 

quirúrgica o trauma accidental 86. 

 Clasificación: Según la clasificación de Vancouver, las fracturas se 

categorizan por su localización y estabilidad del implante 87. 

 Tratamiento: Incluye fijación interna o cambio de implante dependiendo de 

la estabilidad de la prótesis 88. 

3. Aflojamiento del implante 
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El aflojamiento aséptico sigue siendo una complicación frecuente y está 

relacionado con factores mecánicos y biológicos 89. 

 Factores biomecánicos: Micromovimientos excesivos y desgaste del 

implante [8]. 

 Proceso biológico: Osteólisis mediada por partículas de desgaste que activa 

la resorción ósea 90. 

4. Desgaste de los materiales 

El desgaste de los componentes, especialmente en revisiones con polietileno o 

metal-metal, genera partículas que pueden inducir osteólisis 91. 

 Nuevos materiales: Se utilizan cerámicas y polietilenos altamente 

reticulados para reducir el desgaste 92. 

5. Luxación 

La luxación de la prótesis es más común en cirugías de revisión debido a factores 

anatómicos y técnicos 93. 

 Factores de riesgo: Incluyen debilidad muscular, inadecuado 

posicionamiento del implante y alteraciones en la arquitectura ósea 94. 

 

Realizar investigación sobre los factores de riesgo para el aflojamiento de 

artroplastia total de cadera no cementada en pacientes mayores de 65 años en 

México es de suma importancia por diversas razones fundamentales que afectan 

tanto a la salud pública como al bienestar individual de los pacientes.  

 

En primer lugar, México enfrenta un creciente envejecimiento de su población, una 

tendencia demográfica que aumenta la prevalencia de condiciones médicas como 
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la osteoartritis de cadera, que a menudo requiere intervención quirúrgica como la 

artroplastia total de cadera (ATC). Según datos del Instituto Nacional de 

Estadística y Geografía (INEGI), se espera que la población de adultos mayores 

en México siga incrementándose, lo cual resalta la importancia de entender y 

mitigar los riesgos asociados con procedimientos ortopédicos como la ATC en 

este grupo etario. 

 

En segundo lugar, la elección entre implantes de cadera cementados y no 

cementados es una decisión crucial en la práctica ortopédica moderna. Los 

implantes no cementados ofrecen la ventaja potencial de una mayor 

osteointegración a largo plazo y preservación ósea, pero conllevan riesgos 

específicos, como el aflojamiento aséptico. Investigaciones previas han 

demostrado variaciones significativas en las tasas de revisión y complicaciones 

dependiendo del tipo de implante utilizado. 

 

En tercer lugar, las características genéticas, socioeconómicas y de estilo de vida 

de la población mexicana pueden influir en la respuesta a los implantes 

ortopédicos y en la tasa de complicaciones postoperatorias. Estudios locales 

pueden identificar factores de riesgo específicos que no solo guíen las decisiones 

clínicas, sino que también ayuden a desarrollar estrategias preventivas y de 

manejo personalizadas. 

 

Además, la investigación en este ámbito podría mejorar la calidad de vida de los 

pacientes al optimizar los resultados quirúrgicos y reducir la necesidad de 

procedimientos de revisión costosos y potencialmente complicados. Esto es 

especialmente relevante en un sistema de salud como el mexicano, donde los 

recursos pueden ser limitados y la eficiencia en el uso de tecnologías médicas es 

crucial. 

 

Finalmente, al realizar estudios sobre los factores de riesgo para el aflojamiento de 

ATC no cementada en pacientes mayores de 65 años en México, se contribuye al 
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conocimiento global sobre la seguridad y eficacia de estos procedimientos en 

diferentes poblaciones. Los resultados de investigación pueden tener 

implicaciones tanto locales como internacionales, influenciando las prácticas 

clínicas y las políticas de salud pública relacionadas con la ortopedia y el 

envejecimiento de la población. 

 

V.I.  Magnitud 

 

Como mencionamos el incremento en la población de la tercera edad se 

acompañará de un aumento lógico en la cantidad de artroplastias totales en el 

país y en el mundo, sin menos preciar la cantidad de cirugía actuales a nivel 

mundiales por lo que conocer los factores de riesgo para aflojamiento son una 

prioridad.  

 

V.II.  Trascendencia 

Las artroplastias totales de cadera tienen un promedio de 15 a 25 años de 

funcionalidad con amplias tasas de revisión las cuales por lógica también van en 

uamento, investigar los factores de riesgo podrías ayudarnos a extender al 

máximo el tiempo de funcionalidad de la prótesis disminuyendo los riesgo 

encontrados. El lograr disminuir este riesgo nos daría ventajas funcionales e 

incluso económicas al disminuir las revisiones de artroplastias totales de cadera.  

 

V.III.  Vulnerabilidad 

Realizaremos un estudio retrospectivo, lo que da poco valor al estudio, no 

obstante, es el inicio para detectar factores posibles y podríamos ponerlos a 

prueba en un futuro, siendo este estudio los cimientos para estudios posteriores. 

Existen pocos artículos mexicanos sobre este tema, no obstante, podemos 

encontrar grandes descripciones y metaanálisis de países como España o 
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Estados Unidos hablando sobre este tema en sus poblaciones correspondientes, 

es importante individualizar cada población y seguir la medicina basada en 

evidencias incluso en la epidemiología más obvia para el conocimiento empírico. 

 

V.IV.  Factibilidad y viabilidad 

El grupo de investigación cuenta con amplia experiencia en la realización y 

evaluación de proyectos de investigación. La infraestructura del lugar del estudio 

es adecuada para la factibilidad de este. 

 

VI.I. Planteamiento y Delimitación 

El aumento en las artroplastias totales de cadera a nivel mundial ha 

presentado un aumento en las complicaciones de la misma; el conocimiento de 

estas complicaciones puede llevarnos a su mejor comprensión y por ende 

prevención y tratamiento, siendo las fracturas periprótesicas la complicación más 

común. El conocimiento a nivel mundial es basto, sin embargo, a nivel regional 

tenemos pocos datos de la incidencia o características de estos pacientes, por lo 

que el realizar una investigación sobre estas mismas nos puede ayudar a prevenir 

o mejorar el tratamiento siendo un importante avance. 

 

VI.II.  Pregunta de investigación 

¿ Los factores como obesidad, diabetes mellitus tipo 2, hipertensión arterial 

sistemica, osteoporosis, consumo de bebidas gasificadas y menopausia precoz 

serán factores presentes en los pacientes mayores de 65 años con aflojamiento 
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aseptico de artroplastia total de cadera en el Hospital General Regional No. 2 

―Dr.Guillermo Fajardo Ortiz‖  entre los años 2016 a 2023? 

 

Los factores como obesidad, diabetes mellitus tipo 2, hipertensión arterial 

sistemica, osteoporosis, consumo de bebidas gasificadas y menopausia precoz 

son factores presentes en pacientes que presentan aflojamiento aseptico de 

artroplastia total de cadera.  

 

VII.I.  Hipótesis nula (H0) 

Los factores como obesidad, diabetes mellitus tipo 2, hipertensión arterial 

sistemica, osteoporosis, consumo de bebidas gasificadas y menopausia precoz 

son factores no presentes en pacientes mayores de 65 años de edad que 

presentan aflojamiento aseptico de artroplastia total de cadera.  

 

VIIII. General 

Analizar los factores de riesgo de obesidad, diabetes mellitus tipo 2, 

hipertensión arterial sistemica, osteoporosis, consumo de bebidas gasificadas y 

menopausia precoz en pacientes mayores de 65 años de edad que presentan 

aflojamiento aseptico durante los años 2016 a 2023. 

 

VIIIII.  Específicos 

 Describir el sexo de los pacientes que presentan aflojamiento aseptico durante 

los años 2016 a 2023. 
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 Describir la edad de los pacientes que presentan aflojamiento aseptico durante 

los años 2016 a 2023. 

 Analizar los factores de riesgo (obesidad, diabetes mellitus tipo 2, hipertensión 

arterial sistemica, osteoporosis, consumo de bebidas gasificadas y menopausia 

precoz) en los pacientes que presentan aflojamiento aseptico durante los años 

2016 a 2023. 

 Analizar el tiempo posterior a colocación de los pacientes mayores que 

presentan aflojamiento aseptico durante los años 2016 a 2023. 

 Describir la causa de la artroplastia total de cadera de los pacientes mayores 

que presentan aflojamiento aseptico durante los años 2016 a 2023. 

 

 

IX.I.  Diseño de estudio (Tipo de estudio) 

Se realizará un estudio observacional, retrospectivo, retrolectivo y analítico 

entre 2016 a 2023. 

 

IX.II.  Criterios de inclusión 

 Expedientes de pacientes que tienen antecedente de colocación de 

artroplastia total de cadera 

 Expedientes de pacientes mayores de 65 años de edad. 

 Expedientes de pacientes ambos sexos. 

 Expedientes de pacientes que cumplen criterios de diagnóstico de 

aflojamiento aseptico de cadera (diagnóstico confirmado mediante imagen 

y laboratorio). 

 Expedientes de pacientes con artroplastia total de cadera primaria no 

cementada. 

 

IX.III.  Criterios de exclusión (No inclusión) 
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 Expedientes de pacientes menores de 65 años. 

 Expedientes de pacientes que presenten cualquier dato de infección.  

 Expedientes de pacientes que no cuenten con los datos solicitados 

completos en la historia clínica.  

 

IX.IV.  Criterios de eliminación 

Pacientes que no cuenten con los datos de variables terminados o con 

seguimiento menor a 12 meses. 

 

IX.V.  Definición del Universo de estudio (Grupo de estudio) 

Universo:  

 La población en estudios son expedientes de pacientes del Hospital General 

Regional No. 2 ―Dr.Guillermo Fajardo Ortiz‖ que son mayores de 65 años de 

edad que presentan aflojamiento aseptico durante los años 2016 a 2023. 

 

IX.VI.  Tamaño de la muestra 

Fórmula para el cálculo del tamaño de la muestra 

          (   )          
z=1.96z  

e=0.1 

σ=0.5              (     )             
        (  )       
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Se contará con una muestra de 41 pacientes. 
 

Se revisará la base de datos del del Archivo Clínico del Hospital General Regional 

No. 2 ―Dr.Guillermo Fajardo Ortiz‖ localizando pacientes mayores de 65 años de 

edad con diagnóstico de aflojamiento aseptico de artroplastia total de cadera. 

 

IX.VII.  Reposición por pérdidas 

No habrá reposición de pérdidas al ser un protocolo retrospectivo. 

 

IX.VIII.  Lugar de realización 

Calz. de las Bombas 117, Coapa, Ex-Ejido Sta Úrsula Coapa 27 Bis, 

Coyoacán, 04980 Ciudad de México, CDMX, México. 

 

 

X.I.  Variables independientes 

 Sexo: Condición orgánica que distingue a los machos de las hembras. 

 Edad: Años cumplidos que tiene la persona desde su fecha de nacimiento. 

 Comórbidos: Enfermedades crónicas que presenta el paciente al momento 

del estudio, sin relación directa aparente la enfermedad. 

 Causa de la colocación de ATC: Diagnóstico por el cual se decide realizar 

la artroplastia total de cadera primaria no cementada. 

 Año de colocación de la prótesis: Período temporal que ha transcurrido 

desde la colocación de la artroplastia. 
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VARIABLE DEFINICIÓN 

OPERATIVA 

DEFINICIÓN 

CONCEPTUAL 

NATURALEZA 

Y TIPO 

TÉCNICA DE 

MEDICIÓN 

ESCALA DE 

MEDICIÓN 

ANÁLISIS 

ESTADÍSTIC

O 

Sexo Condición 

orgánica, 

masculina o 

femenina 

Hombre o 

mujer 

Independiente 

Cualitativa 

Retrospectiva 

en expediente 

Masculino o 

femenino 

Frecuencias y 

porcentajes 

Edad Tiempo que ha 

vivido una 

persona o 

ciertos 

animales o 

vegetales. 

Valor de 0 a 99 Independiente 

Cuantitativa 

Retrospectiva 

en expediente 

Cantidad Frecuencias y 

porcentajes 

Comórbidos Coexistencia 

de dos o más 

enfermedades 

en un mismo 

individuo, 

generalmente 

relacionadas. 

Enfermedad 

referida en 

escalas de 

medición 

Indepenendiente 

Cualitativa 

Retrospectiva 

en expediente 

DM2 

HAS 

Obesidad 

Osteoporosis 

Consumo de 

bebidas gasificadas 

Menopausia precoz 

Frecuencias y 

porcentajes 

Causa de 

colocación de 

ATC 

Enfermedad 

por la cual es 

colocada la 

prótesis de 

cadera 

 

 

Enfermedad 

diagnosticada 

por la cual se 

coloca la ATC. 

Independiente 

Cualitativa 

Retrospectiva 

en expediente 

Enfermedad 

diagnosticada por la 

cual se coloca la 

ATC. 

Frecuencias y 

porcentajes 
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 X.II.  Variables dependientes 

 Clasificación de Paprosky: Clasificación para aflojamiento de implante 

acetabular. 

 Clasificación de Charmley: Clasificación para aflojamiento de implante 

femoral. 

 

  

 

Año de 

colocación de 

ATC 

Fecha en la 

que fue 

colocada la 

´prótesis de 

cadera 

Fecha entre 

1970 y 2025 

Independiente 

Cuantitativa 

Retrospectiva 

en expediente 

Medida de 365 días Frecuencias y 

porcentajes 

Clasificación de 

Paprosky 

aflojamiento 

Grado de 

aflojamiento de 

acuerdo a las 

clasificaciones 

previamente 

mencionadas 

Cantidad entre 

valores de la 

clasificación, 

de la letra A a 

la F 

Dependiente 

Cualitativa 

Retrospectiva 

en expediente 

Grado de acuerdo a 

las clasificaciones 

mencionadas. 

Frecuencias y 

porcentajes 

Clasificación de 

DeLee 

aflojamiento 

Grado de 

aflojamiento de 

acuerdo a las 

clasificaciones 

previamente 

mencionadas 

Cantidad entre 

valores de la 

clasificación, 

valores entre 1 

y 14 

Dependiente 

Cualitativa 

Retrospectiva 

en expediente 

Grado de acuerdo a 

las clasificaciones 

mencionadas. 

Frecuencias y 

porcentajes 
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XI.I.  Análisis estadístico 

Estadística descriptiva 

 Para variables cualitativas se utilizarán frecuencias y porcentajes. 

 Para variables cuantitativas se utilizarán medias y desviaciones estándar 

(DE). 

 

Estadística inferencial 

 Para variables cuantitativas emplearemos la Prueba t de Student y/o U de 

Mann-Whitney. 

 Todo valor de P<0.05 se considerará estadísticamente significativo  

 

Para el análisis estadístico se empleará el programa SPSS para Windows 

versión 28.0. 

 

XI.II.  Control de sesgos 

 

Dado que el presente estudio es retrospectivo, observacional y analítico, se 
reconoce el riesgo inherente de sesgos que pueden comprometer la validez 
interna de los resultados. Por tanto, se implementarán diversas estrategias 
metodológicas para minimizar los principales tipos de sesgo asociados a este tipo 
de diseño. 

1. Sesgo de selección 

Para evitar la inclusión selectiva de pacientes que puedan distorsionar los 
resultados, se establecerán criterios de inclusión y exclusión claros y uniformes, 
aplicados de forma sistemática. Se incluirán únicamente aquellos pacientes 
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mayores de 65 años con artroplastia total de cadera no cementada, tratados en el 
Hospital General Regional No. 2 ―Dr. Guillermo Fajardo Ortiz‖ dentro de un periodo 
definido. Asimismo, se empleará muestreo consecutivo de los expedientes 
disponibles que cumplan con los criterios, a fin de garantizar la representatividad 
de la muestra y reducir la probabilidad de un sesgo de selección intencionado o 
accidental. 

2. Sesgo de información 

El sesgo de información puede ocurrir si los datos extraídos de los expedientes 
clínicos están incompletos, mal registrados o sujetos a interpretación variable. 
Para mitigar este riesgo: 

 Se utilizará un formato estandarizado de recolección de datos diseñado 
específicamente para este estudio, el cual incluirá campos precisos para las 
variables: sexo, edad, comórbidos, causa de colocación de la artroplastia, 
año de colocación y grado de aflojamiento según la clasificación elegida 
(Paprosky o Lee y Gruen). 

 Los datos serán recabados por personal capacitado, familiarizado con la 
terminología ortopédica y las clasificaciones utilizadas, lo que disminuye la 
probabilidad de errores de codificación o interpretación. 

 Para asegurar la confiabilidad, se realizará una revisión cruzada aleatoria 
del 10% de los registros por un segundo revisor independiente. 

3. Sesgo de clasificación 

Existe el riesgo de sesgo en la asignación de grados de aflojamiento protésico si 
hay inconsistencias en la aplicación de las clasificaciones radiológicas. Para 
reducir este sesgo: 

 Se utilizará una clasificación previamente validada (Paprosky y/o Lee y Gruen) 
y se definirá claramente su aplicación operativa antes de la recolección de 
datos. 

 Cuando existan dudas radiológicas sobre la clasificación, se procederá a una 
revisión conjunta entre dos evaluadores, con resolución por consenso o por un 
tercero en caso de discrepancia. 

4. Sesgo de confusión 

Si bien el diseño observacional limita el control de variables de confusión, se 
incorporarán estrategias analíticas para su manejo: 

 Se identificarán potenciales variables confusoras (como edad avanzada, 
múltiples comorbilidades o tiempo transcurrido desde la cirugía) y se incluirán 
en el análisis estadístico para ajuste multivariado. 
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 Se llevará a cabo un análisis estratificado o multivariado según corresponda, 
para examinar la asociación entre factores de riesgo y aflojamiento aséptico de 
manera más precisa. 

5. Sesgo de registro incompleto 

Los estudios retrospectivos dependen de la disponibilidad de registros completos. 
Para minimizar su impacto: 

 Solo se incluirán en el análisis aquellos expedientes clínicos con 
información completa para todas las variables de interés. 

 Los casos con datos faltantes críticos serán excluidos del análisis final, y 
esta exclusión será reportada y justificada en los resultados. 

 

El proceso de desarrollo será llevado a cabo en 7 pasos: 

 

1. Planteamiento de protocolo: 

Se elige el tema del protocolo y se comienza la realización del mismo: 

 

A) Marco teórico 

Se iniciará la investigación de artículos y bibliografía previa sobre el 

tema realizando una bibliografía que pueda amparar el marco teórico. 

 

B) Metodología 

Se iniciará la metodología el estudio planteando la hipótesis, las 

variables, el desarrollo y ética del estudio, siendo enviado para 

evaluación por parte de los comités correspondientes. 

 

2. Elección de muestra: 

Mediante la evaluación retrospectiva de los pacientes del Hospital 

General Regional No. 2 ―Dr.Guillermo Fajardo Ortiz‖ se elegirán los 
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pacientes de los que sufren fractura diáfisiaria de tibia y se elegirán a los 

que cumplan criterios para entrar en la muestra. 

 

3. Evaluación inicial por comité: 

El protocolo con metodología será enviado a la evaluación del comité 

para que sea valorado, ya sea en una corrección o múltiples hasta ser 

aceptado. 

 

4. Recolección de datos: 

Al tener la elección de pacientes se realizará una base de datos 

donde cada paciente será asignado un número para mantener de incognito 

su identidad y se tomarán los datos ya mencionados en las variables. 

 

5. Estadística de datos: 

Se realizará análisis de los datos recolectados con las técnicas 

mencionadas para evaluar los promedios, modas y sintomatología de los 

pacientes. 

 

6. Resultados: 

Se evaluarán resultados estadísticos buscando significancia 

estadística para realizar conclusiones. 

 

7. Evaluación final por comité: 

El protocolo con metodología será enviado a la evaluación del comité 

para que sea valorado, ya sea en una corrección o múltiples hasta ser 

aceptado y presentado ante sinodales. 
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XIII. I. BASES DEONTOLÓGICAS DEL PROYECTO 

El protocolo de investigación actual deberá estar basado en la 

imparcialidad, independencia, honestidad e integridad que acompañan a esta 

profesión y por ende a sus autores. La manipulación de la información o mal uso 

de la misma son inaceptables para el equipo de trabajo. La seguridad de nuestros 

participantes será respetada en todo aspecto, ya sea físico, mental o ético, 

respetando su anonimato y privacidad como prioridad ante cualquier otra prioridad.  

 

XIII.II. BASE NORMATIVA 

La base normativa que rige este protocolo de investigación está basada en 

los anexos entregados por el Instituto Mexicano de Seguridad Social en el Manual 

de procedimiento para la evaluación, registro, seguimiento, enmienda y 

cancelación de protocolos de investigaciones presentados ante el Comité Local de 

Investigación en Salud y el Comité Local de Ética en investigación: 

∙  Artículo 251 fracción XXIV de la Ley del Seguro Social publicada en el Diario 

Oficial de la Federación el 21 de diciembre de 1995 y sus reformas. 

∙  Artículo 82 fracción IV del Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro 

Social publicado en el Diario Oficial de la Federación el 18 de septiembre del 2006 

y sus reformas. ∙  Artículos 165, 166 y 167 del Reglamento de Prestaciones 

Médicas del Instituto Mexicano del Seguro Social, publicado en el Diario Oficial de 

la Federación el 30 de noviembre de 2006 y sus reformas. 

∙  Numeral 8.1.3.2.2, párrafo 2 del Manual de Organización de la Dirección de 

Prestaciones Médicas 2000-002-001, validado y registrado el 8 de febrero de 

2018. 
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∙  Manual de Integración y Funcionamiento de los Comités Locales de 

Investigación en Salud y Comités Locales de Ética en Investigación del Instituto 

Mexicano del Seguro Social. Clave 2000-021-002 registrado el 2 de mayo de 

2017. 

A su vez esta investigación respeta las normas y se encuentra basada en las 

mismas planteadas por las pautas éticas internacionales para la investigación 

relacionado con la salud de los seres humanos de la CIOMS Publicadas en 2017:  

 La investigación propuesta persigue el valor social y valor cientifico de acuerdo 

a las tres factores mencionados en la pauta 1, y siguiendo siempre el bienestar 

del paciente. 

 Se antepone el valor social y derechos del paciente de acuerdo a la pauta 3. 

 Se dispensa el consentimiento informado ya que la investigación tiene un valor 

social importante y tiene riesgos mínimos de acuerdo a la pauta 10 26. 

Se sigue las pautas de la ley general de salud 28 con las siguientes artículos del 

titulo quinto de investigación para la salud: 

 Siguiendo las bases del artículo 100, adaptandonos a los principios éticos y 

cientificos. 

 Artículo 102 cumpliendo las cinco pautas solicitadas. 

 Seguimos las pautas basadas en el artículo 103 siguiendo la excepción del 

consentimiento informado. 

 

XIII.III. TIPO DE RIESGO 

Investigación sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de 

investigación documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza 

ninguna intervención o modificación intencionada en las variables fisiológicas, 

psicológicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que 

se consideran: cuestionarios, entrevistas, revisión de expedientes clínicos de 

pacientes y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos 

de su conducta 96, 97, 98, 99, 100, 101, 102. 
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XIII.IV. CONFIDENCIALIDAD 
La confidencialidad de los pacientes será cuidada con el uso anónimo de 

los datos, el nombre o algún dato que pueda exponer su identidad, solo serán 

evaluados mediante números de paciente los cuales indicaran las características 

de las variables de cada paciente, asegurando la protección de los datos de cada 

participante, igualmente Sus datos personales serán protegidos de tal manera que 

solo pueden ser identificados por los Investigadores de este estudio o, en su caso, 

de estudios futuros. 

 

Debido a que la identidad de los participantes no será revelada, ni tomará parte en 

la investigación y la investigación entra en el tipo de investigación sin riesgo según 

el Anexo I de la Ley General de Salud en Materia de Investigación para la Salud 

puede eximirse el consentimiento informado 102. 

 

A su vez este protocolo seguiremos los protocolos Núremberg, el informe de 

Belmont y la declaración de Helsinki: 

Siguiendo lo estandarizado por el  código de Núremberg se seguiran los siguientes 

apartados: 

1. Consentimiento informado: Aunque este protocolo no involucra 

intervenciones directas sobre los pacientes, se requiere un consentimiento 

secundario o autorización del comité ético para el uso de datos personales 
103. 

2. Beneficio para la sociedad: El estudio tiene el potencial de mejorar los 

resultados clínicos al identificar factores de riesgo y optimizar estrategias 

preventivas para el aflojamiento aséptico 104. 

3. Evitar daños innecesarios: La revisión de expedientes médicos debe 

garantizar la confidencialidad de los datos y prevenir el uso indebido de la 

información 105. 
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El código de Nóremberg será respetado en este procolo al no involucrar 

intervenciones directas sobre los pacientes, garantizaremos la inhibición de 

riesgos incesarios al ser solo evaluados los expedientes garantizando los el 

anonimato y  dando un potencial resultado benefico al evaluar este tema.. 

Se seguirá el  informe de Belmont y sus tres principios éticos clave para la 

investigación con seres humanos: respeto por las personas, beneficencia y justicia 
106. 

1. Respeto por las personas: 

 Autonomía: La confidencialidad y el anonimato de los pacientes son 

prioritarios en este protocolo. Los datos serán codificados para 

proteger la identidad de los participantes 107. 

 Protección de poblaciones vulnerables: Dado que los pacientes 

mayores de 65 años podrían considerarse vulnerables, se tomarán 

medidas adicionales para garantizar la protección de sus derechos 
108. 

2. Beneficencia: 

 Maximizar beneficios: Los hallazgos pueden proporcionar 

información valiosa para mejorar el manejo clínico del aflojamiento 

aséptico 109. 

 Minimizar riesgos: La recolección de datos históricos no involucra 

riesgos físicos directos para los pacientes 110. 

3. Justicia: 

 Selección equitativa de sujetos: El estudio se basa en datos de 

pacientes tratados en un hospital público, asegurando que los 

resultados sean representativos de una población diversa 111. 

La selección de pacientes de este protocolo esta basada en expediente, con una 

selección equitativa de sujetos que cumplen criterios. 
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La Declaración de Helsinki proporciona un marco para la investigación médica con 

seres humanos, seguiremos sus principios: 

1. Consideraciones de riesgo y beneficio: 

 El protocolo debe demostrar que los beneficios potenciales del 

estudio superan cualquier riesgo para la confidencialidad o 

privacidad de los datos 112. 

2. Revisión ética independiente: 

 La investigación será sometida a revisión por un comité de ética para 

asegurar el cumplimiento de los principios éticos 113. 

3. Transparencia: 

 Los hallazgos serán publicados en revistas indexadas y accesibles, 

respetando el anonimato de los pacientes 114. 

La declaración será respetada en este protocolo al tener transparencia completa 

con anonimato absoluto de los pacientes y siendo evaluada por un cómite de ética 

previo as u realización. 

Manejo de datos 

El protocolo cumplirá con las regulaciones locales e internacionales sobre la 

protección de datos personales, como el Reglamento General de Protección de 

Datos (GDPR) en Europa o la Ley Federal de Protección de Datos Personales en 

Posesión de los Particulares (LFPDPPP) en México 115. 

Transparencia en la metodología 

El diseño retrospectivo del estudio debe ser descrito claramente, especificando los 

criterios de inclusión y exclusión, así como los métodos de análisis de los datos 
116. 

Responsabilidad hacia la comunidad 
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Los resultados deben ser utilizados para informar políticas de salud y mejorar la 

calidad de la atención en poblaciones de adultos mayores, promoviendo la 

equidad en salud 117, 118. 

 

 

Para la realización de este protocolo no se necesitó, ni se solicitó ninguna 

clase de inversión monetaria por parte de las instituciones involucradas que son 

Hospital General Regional No. 2 ―Dr.Guillermo Fajardo Ortiz‖ y la Universidad 

Nacional Autonoma de México, todos los gastos en los que se incurrió se 

solventaron bajo responsabilidad de los autores. Ambas entidades son participes 

de brindar solo información para la resolución del mismo. Dentro de los recursos 

utilizados para la culminación del proyecto tenemos: 

 Libros y papelería 

 Transporte 

 Transcripción de documento 

 Presentación del proyecto 

 Prorrogas 

 Derecho de tesis 

 

XIV.I.  Recursos humanos 

 

FUNCIÓN 

EN EL 

PROYECTO 

CATEGORÍA LABORAL CANTIDAD 

Autor del 

Proyecto 

Alumno de la Especialidad de Traumatología y Ortopedia en 

Hospital General Regional # 2 Guillermo Fajardo Ortiz bajo cargo 

de la Universidad Autónoma de México 

1 
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Investigador 

Responsable 

del Proyecto 

Médico Ortopedista, adscrito al Servicio de Ortopedia y 

Traumatología, Hospital de Especialidades de la Hospital General 

Regional # 2 Guillermo Fajardo Ortiz  

1 

Asesor 

Metodológico 

Médico Ortopedista, adscrito al Servicio de Ortopedia y 

Traumatología, Hospital de Especialidades de la Hospital General 

Regional # 2 Guillermo Fajardo Ortiz  

1 

Asesor Clínico 

Médico Ortopedista, adscrito al Servicio de Ortopedia y 

Traumatología, Hospital de Especialidades de la Hospital General 

Regional # 2 Guillermo Fajardo Ortiz  

1 

 

 

Autor del proyecto 

Médico Ortopedista, adscrito al Servicio de Ortopedia y Traumatología de la 

Hospital General Regional No. 2 ―Dr.Guillermo Fajardo Ortiz‖ 

 

Investigador responsable 

Médico Ortopedista, adscrito al Servicio de Ortopedia y Traumatología de la 

Hospital General Regional No. 2 ―Dr.Guillermo Fajardo Ortiz‖ 

 

Asesor metodológico 

Médico Ortopedista, adscrito al Servicio de Ortopedia y Traumatología de la 

Hospital General Regional No. 2 ―Dr.Guillermo Fajardo Ortiz‖ 

 

Asesor clínico 

Médico Ortopedista, adscrito al Servicio de Ortopedia y Traumatología de la 

Hospital General Regional No. 2 ―Dr.Guillermo Fajardo Ortiz‖ 

 

XIV.II.  Espacios físicos 

Hospital General Regional No. 2 ―Dr.Guillermo Fajardo Ortiz‖ 

 

 

XIV.III.  Materiales e insumos 

Tabla 2.  Recursos humanos. (Creación propia) 
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Se cuentan con expedientes clínicos de pacientes del hospital y 

computadores implementados en el mismo hospital. 

 

 El equipo de trabajo no presenta ningún tipo de conflicto de interés con la 

evaluación realizada.  

 
Objetivo 

 CRONOGRAMA 
2025  

E
n
e 

F
e
b 

M
ar 

A
b
r 

M
a
y 

J
u
n 

J
u
l 

A
g
o 

S
e
p 

O
ct 

N
ov 

D
i
c 

Estado de 
tarea 

Diseño del protocolo 
de investigación       X X  X       

 Realizado 

Revisión del 
protocolo por comité 
local de investigación 

          X X      
 Realizado  

Inicio formal del 
procedimiento 
de investigación 

           X X      
 Realizado 

Análisis de los 
resultados          X X 

 Realizado 

Redacción de los 
resultados               X 

 
X 

Realizado 

Envío a revisión y 
presentación del 
trabajo en congresos 

              X 
 

X 
 

Realizado 

Tabla 3.  Cronograma. (Creación propia) 
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Se revisaron un total de 42 expedientes clínicos de pacientes mayores de 65 años 

que presentaron aflojamiento aséptico de artroplastia total de cadera no 

cementada, tratados en el Hospital General Regional No. 2 ―Dr. Guillermo Fajardo 

Ortiz‖ en el periodo de estudio. La distribución de las variables se presenta a 

continuación: 

Sexo 

Del total de pacientes, 26 (61.9%) fueron mujeres y 16 (38.1%) fueron hombres, 

con una proporción mujer:hombre de 1.6:1 (Grafica 1). 

 

 

Grafica 1. Distribución de acuerdo al sexo.  



 

 

 

48 

______________________________________________________________________ 

 

 

Edad 

La edad media fue de 72.6 años (DE ± 5.4), con un rango entre 66 y 85 años. Se 

observó una mayor frecuencia de aflojamiento en los rangos de edad entre 71 y 75 

años (47.6%), seguido por el grupo de 76 a 80 años (28.6%) (Grafica 2). 

 

 

Comorbilidades 

Las comorbilidades más frecuentes fueron (Grafica 3): 

 Hipertensión arterial sistémica (HAS): 30 pacientes (71.4%) 

 Diabetes mellitus tipo 2 (DM2): 18 pacientes (42.8%) 

 Osteoporosis diagnosticada: 12 pacientes (28.5%) 

 Obesidad (IMC ≥30): 15 pacientes (35.7%) 

Un total de 27 pacientes (64.2%) presentaban dos o más comorbilidades al 

momento del diagnóstico de aflojamiento. 

Grafica 2. Histograma de edades.  
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Causa de la artroplastia total de cadera (ATC) 

Las indicaciones iniciales para la colocación de la ATC fueron: 

 Coxartrosis primaria: 21 pacientes (50%) 

 Fractura de cuello femoral: 11 pacientes (26.1%) 

 Necrosis avascular de cabeza femoral: 6 pacientes (14.2%) 

 Artropatía postraumática: 4 pacientes (9.5%) 

Los casos por fractura presentaron una tendencia mayor a desarrollar aflojamiento 

en los primeros 5 años postoperatorios (Grafica 4). 

Grafica 3. Histograma de edades.  
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Año de colocación de la ATC 

Se identificó que 32 casos (76.1%) presentaron aflojamiento dentro de los 

primeros 10 años posteriores a la cirugía, mientras que los restantes 10 casos 

(23.8%) ocurrieron entre los 11 y 15 años posteriores. La media de tiempo 

transcurrido desde la colocación de la prótesis hasta la aparición del aflojamiento 

fue de 8.7 años (DE ± 3.2). 

 

Clasificación del aflojamiento 

Se utilizó la clasificación de Lee en 28 pacientes (66.6%), la de Paprosky en 8 

pacientes (19%), y ambas clasificaciones en 4 pacientes (9.5%). En los casos con 

clasificación de Lee, los grados más frecuentes fueron (Grafica 5): 

Grafica 4. Causas de la artroplastia.  
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 Grado II: 13 pacientes (46.4%) 

 Grado III: 9 pacientes (32.1%) 

 Grado I: 6 pacientes (21.4%) 

En los casos clasificados con Paprosky, la distribución fue (Grafica 6): 

 Tipo A: 3 pacientes 

 Tipo B: 2 pacientes 

 Tipo C: 2 pacientes 

 Tipo D: 1 paciente 

Los casos evaluados con ambas clasificaciones mostraron una alta correlación 

entre grados intermedios de Lee II-III y Paprosky tipo C-D. 

 

Análisis de asociaciones 

Se observó una mayor frecuencia de aflojamiento moderado a severo (Lee II/III y 

Paprosky C/D) en pacientes con: 

 Edad ≥75 años (p < 0.05) 

Grafica 5. Causas de la artroplastia.  Grafica 6. Causas de la artroplastia.  
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 Diagnóstico inicial de fractura (p < 0.05) 

 Comorbilidad con osteoporosis (p < 0.01) 

 Obesidad (p = 0.06, tendencia) 

No se encontró diferencia estadísticamente significativa por sexo, aunque las 

mujeres con osteoporosis mostraron una mayor tendencia a aflojamiento 

temprano. 

El aflojamiento aséptico de la artroplastia total de cadera no cementada en 

pacientes mayores de 65 años es un fenómeno multifactorial en el que influyen 

tanto condiciones del paciente como la causa original de la colocación protésica y 

el tiempo transcurrido desde la intervención. 

1. El sexo femenino fue más prevalente en la muestra, aunque no se halló una 

relación estadísticamente significativa con el grado de aflojamiento. Sin 

embargo, la asociación entre osteoporosis y aflojamiento avanzado sugiere 

una susceptibilidad mayor en mujeres con desmineralización ósea. 

2. La edad avanzada (≥75 años), así como el antecedente de fractura como 

causa de colocación de la ATC, se asociaron con un mayor grado de 

aflojamiento, lo que sugiere que los factores mecánicos de carga y el 

compromiso óseo previo podrían condicionar una menor integración del 

componente no cementado. 

3. La presencia de múltiples comorbilidades, especialmente la combinación de 

diabetes, hipertensión y osteoporosis, se relacionó con grados más 

avanzados de aflojamiento, reflejando el impacto sistémico sobre el hueso 

periprotésico. 

4. El análisis de la clasificación de aflojamiento según Lee y Paprosky 

evidenció un predominio de grados moderados (Lee II y Paprosky 2B), lo 

cual tiene implicaciones en la planeación quirúrgica para revisión, ya que 
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muchos casos requerirán técnicas de reconstrucción femoral compleja o 

uso de injertos estructurales. 

5. Finalmente, se destaca que el 76% de los aflojamientos ocurrieron dentro 

de los primeros 10 años, lo cual resalta la necesidad de seguimiento 

estrecho en este periodo crítico, particularmente en pacientes con factores 

de riesgo detectados. 

Estos hallazgos apoyan la importancia de una estratificación del riesgo 

preoperatoria más rigurosa en adultos mayores candidatos a artroplastia no 

cementada y de protocolos de vigilancia radiográfica periódica con base en los 

factores identificados. La prevención, el tratamiento temprano de osteoporosis y la 

adecuada selección de implante pueden desempeñar un papel crucial para reducir 

el riesgo de aflojamiento en esta población vulnerable. 
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