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RESUMEN

Determinacidon de la tasa de complicaciones mecanicas en pacientes
postoperados de fractura de cadera extracapsular en el Hospital General De
Zona con Medicina Familiar No 2 durante el 2024.

Autores: Garcia Ruiz G. C., Valdez Jiménez L. A. y Santillan Serrano E. G.

Introduccion: Las fracturas de fémur proximal vinculan con una morbilidad vy
mortalidad severas, asi como con costos socioecondmicos significativos. El principal
inconveniente mecanico asociado con la fijacion interna en la fractura trocantérea es
la perforacién de la cabeza femoral mediante el tornillo de traccién. Existen diversos
factores implicados, pero todavia son objeto de controversia. Objetivo: Identificar la
tasa de complicaciones mecanicas en pacientes postoperados de fractura de cadera
extracapsular. Material y métodos: Se realizé un estudio observacional, descriptivo,
transversal, retrospectivo de la tasa de complicaciones mecanicas registradas en los
expedientes de pacientes postoperados de fractura de cadera extracapsular que
incluira a pacientes mayores de 18 afnos, tratados mediante reduccion abierta con
fijacion interna con sistema DHS o clavo femoral proximal (PFN), en el Hospital
General de zona No. 2 Dr. Francisco Padron Puyou San Luis Potosi, que cumplieron
con los criterios de seleccién, en el periodo de enero del 2024 a diciembre del 2024.
Resultados: Se incluyeron 209 expedientes, predominé el sexo femenino (61.2%) y la
edad presentd media 73.7 + 13.3 afios y mediana 75 (P25: 68.5; P75: 83.0), con
distribucion no normal (Kolmogorov—Smirnov y Shapiro—Wilk, p=0.000). El tipo de
fijacion fue DHS 52.6% (n=110) y PFN 47.4% (n=99). La tasa global de complicaciones
mecanicas fue 24.4% (n=51). La complicacién mas frecuente fue cut out 20.6% (n=43),
seguida de pull out 2.4% (n=5) y cut in 1.4% (n=3). Conclusiones: En pacientes
postoperados de fractura extracapsular de cadera en el HGZ No. 2 durante 2024, la
frecuencia de complicaciones mecanicas fue 24.4%, con cut out como la complicacion
predominante, constituyéndose en el principal desenlace mecanico observado. La
poblacion estuvo conformada mayoritariamente por mujeres y adultos mayores, y la

distribucion de implantes (DHS y PFN) fue similar; estos hallazgos respaldan la



necesidad de fortalecer estrategias de prevencion vy vigilancia dirigidas

especificamente a la falla tipo cut out.

Palabras clave: Fractura de cadera, complicaciones y postoperatorio.
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Lista de definiciones
Complicaciones mecanicas postoperatorias: Eventos adversos de origen
mecanico relacionados con el implante de osteosintesis utilizados en el
tratamiento quirurgico de la fractura de cadera extracapsular
Tasa de complicaciones mecanicas: proporcidén de pacientes que presentan
al menos una complicacion mecanica posterior al tratamiento quirurgico de la
fractura de cadera extracapsular
Pacientes postoperados de fractura de cadera: Aquellos individuos que han
sido diagnosticados con una fractura del hueso coxal (ya sea intracapsular o
extracapsular) y que han sido sometidos a un procedimiento quirurgico
correctivo
Edad: tiempo transcurrido en afios de una persona o paciente.
Sexo: caracteristica biologica que distingue a los individuos como masculino o
femenino.
Tipo de fijacion quirargica: método de osteosintesis utilizado para la
estabilizacidn de la fractura de cadera extracapsular.
Cut-out: Colapso en varo del angulo cervicodiafisario con migracion
anterosuperior del tornillo cefalico, que conlleva a su extrusion desde la cabeza
femoral.
Cut-in: migracion supero medial del tornillo hacia la cabeza femoral y la
articulacion coxofemoral.
Cut-through: perforacion central del tornillo a la articulacion coxofemoral sin
desplazamiento del fragmento.
Back-out: salida lateral del tornillo cefalico a través del orificio del clavo debido

a fallo o ausencia del set screw o tornillo antirrotador.
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I MARCO TEORICO

1.1 Fractura de cadera

Las fracturas de cadera comprenden las lesiones que afectan al segmento proximal
del fémur y se presentan predominantemente en personas adultas mayores,
generalmente como consecuencia de caidas de baja energia. Este tipo de lesion
representa un problema clinico relevante debido a su estrecha relacion con un
aumento significativo de la morbilidad, la mortalidad y la pérdida de la independencia
funcional. Con el objetivo de reducir estas consecuencias adversas, el manejo suele

requerir una intervencion quirurgica oportuna (1).

1.2 Etiologia

Las fracturas de cadera constituyen una de las causas mas frecuentes de atencion en
los servicios de urgencias y en las unidades de traumatologia. En la practica clinica,
los términos fractura de cadera y fractura del cuello femoral suelen emplearse de
manera indistinta para describir aquellas lesiones localizadas en el fémur proximal,

desde la cabeza femoral hasta aproximadamente 5 cm distal al trocanter menor (1).

En la poblacién geriatrica, la mayoria de las fracturas de cadera son consecuencia
directa de una caida. Diversos factores incrementan el riesgo de caidas en este grupo
etario, entre los que destacan los antecedentes de caidas previas, las alteraciones de
la marcha, el uso de dispositivos de apoyo para la deambulacion, el veértigo, la
enfermedad de Parkinson y el consumo de determinados farmacos, como los
antiepilépticos. La coexistencia de multiples factores de riesgo, junto con la
disminucién progresiva de la densidad y calidad 6sea asociada al envejecimiento,

explica la elevada incidencia de este tipo de fracturas (2).

En contraste, las fracturas de cadera en adultos jovenes suelen estar relacionadas con
traumatismos de alta energia, como accidentes automovilisticos o caidas desde altura.

En estos casos, es frecuente la presencia de lesiones asociadas, por lo que la
3



evaluacion y el tratamiento deben realizarse siguiendo los protocolos establecidos para

el manejo integral del trauma (2).

Se estima que alrededor del 5 % de las fracturas de cadera se producen en ausencia
de un traumatismo evidente, lo que obliga a considerar causas subyacentes. Una
fractura patolégica se define como aquella que ocurre en un hueso afectado por una
enfermedad previa, sin relacion directa con un evento traumatico. Entre las etiologias
mas relevantes se encuentran las neoplasias malignas y el uso prolongado de
bifosfonatos. Aunque muchas fracturas de cadera se desarrollan en el contexto de

osteoporosis, estas rara vez se clasifican formalmente como fracturas patologicas (3).

1.3 Epidemiologia

En 1990, la incidencia mundial anual de fracturas de cadera se estim6 en
aproximadamente 1.3 millones de casos. Las proyecciones epidemiologicas sugieren
que esta cifra podria incrementarse hasta alcanzar entre 7 y 21 millones de casos

anuales para el afio 2050, como consecuencia del envejecimiento poblacional (4).

En los Estados Unidos, la incidencia anual por cada 100,000 habitantes se situa entre
197 y 201 en hombres, y entre 511 y 553 en mujeres. La frecuencia de esta patologia
aumenta de manera exponencial con la edad, siendo la edad promedio de
presentacion cercana a los 80 afos (4).

Desde el punto de vista econdmico, se estima que el costo promedio por paciente
durante el primer afo posterior a una fractura de cadera asciende a aproximadamente
40,000 dolares. A nivel nacional, el gasto anual asociado a la atencion de estas
fracturas supera los 17 mil millones de dolares en los Estados Unidos (5).

En México, la Secretaria de Salud report6 71,771 egresos hospitalarios por fractura de
fémur entre los afos 2002 a 2007, dentro de los cuales cerca de la mitad
correspondieron a personas de 65 afos o mas (6). En la Ciudad de México, la
incidencia de fracturas de cadera alcanza 1,725 casos por cada 100,000 mujeres y
1,297 por cada 100,000 hombres, con proyecciones que estiman un incremento de
hasta siete veces para el afio 2050 (7).



En cuanto a los costos en el sistema de salud mexicano, durante el afio 2002 el
Instituto Mexicano del Seguro Social destind aproximadamente 18,307,184.00 MXN a
la atencion de pacientes con fractura de cadera. En ese mismo afo, el costo unitario
de atencidn oscild entre 55,128.50 y 112,100.00 MXN, dependiendo del sistema de

salud que brindara la atencién al paciente (8).

1.4 Manifestaciones clinicas

El diagndstico de la fractura de cadera puede sospecharse, en la mayoria de los casos,
a partir de una historia clinica detallada. Habitualmente, el antecedente de una caida
se acompana de dolor en la regién de la cadera e incapacidad o dificultad para la
deambulacion. Resulta fundamental investigar las posibles causas de la caida, como
sincope, evento cerebrovascular o infarto agudo de miocardio (9).

Dado que estos pacientes suelen ser de edad avanzada y presentan multiples
comorbilidades, es indispensable obtener una historia clinica integral que incluya
antecedentes médicos, funcionales y sociales. La evaluacion de la movilidad previa y
de las condiciones del entorno domiciliario es especialmente relevante, ya que influye

de manera directa en la planificacion de la rehabilitacion y del alta hospitalaria (9).

Se recomienda realizar una valoracion cognitiva sistematica en todos los pacientes
con fractura de cadera, tanto al ingreso como durante el periodo posoperatorio. Esta
evaluacion permite identificar la presencia de demencia previa o delirio agudo,
condiciones que se asocian con un peor prondstico clinico (10).

En la exploracion fisica, los hallazgos mas frecuentes incluyen dolor, limitacion del
movimiento y, en algunos casos, deformidad de la extremidad afectada. El grado de
deformidad depende del tipo de fractura y del desplazamiento de los fragmentos. La
presentacion clasica consiste en una extremidad en rotacion externa, secundaria a la
accion no contrarrestada del musculo iliopsoas insertado en el trocanter menor. La
palpacion de la region inguinal o del trocanter mayor, la carga axial y la rotacion del
miembro suelen desencadenar dolor significativo (11).



Es indispensable realizar una valoracion primaria y secundaria completa del paciente
politraumatizado para descartar lesiones asociadas. Asimismo, la evaluacién del
estado cardiovascular y respiratorio previo a la cirugia resulta esencial, al igual que la
identificacion de factores que hayan contribuido a la caida (11).

1.5 Exploracién diagnéstica

La radiografia simple constituye el método inicial para el diagndstico de la mayoria de
las fracturas de cadera. Se recomienda realizar una proyeccidn anteroposterior de
pelvis junto con una proyeccion lateral de la cadera afectada. Las fracturas ocultas, no
visibles en radiografias convencionales, representan entre el 2 % y el 10 % de los
casos (12).

La resonancia magnética es considerada el método diagndstico de referencia en estos
escenarios, con una sensibilidad cercana al 100 % y una especificidad que oscila entre
el 93 % y el 100 %. En ausencia de resonancia magnética, la tomografia
computarizada puede emplearse como alternativa diagndstica, aunque existe el riesgo
de pasar por alto algunas fracturas, especialmente aquellas orientadas en el plano
axial (13).

La identificaciéon precisa del patron de fractura mediante estudios de imagen es
fundamental, ya que condiciona la estrategia terapéutica. De manera general, las
fracturas de cadera se describen en funcion de su relacion con la insercion de la
capsula articular en el cuello femoral. Las fracturas localizadas proximalmente a la
insercion capsular se consideran intracapsulares, mientras que aquellas situadas

distalmente se clasifican como extracapsulares (14).

Las fracturas intracapsulares pueden clasificarse de acuerdo con la clasificacion de
Pauwels, la cual se basa en el angulo de la linea de fractura respecto al plano
horizontal (15). Asimismo, la clasificacion de Garden permite evaluar el grado de

desplazamiento de este tipo de fracturas (16).

Por su parte, las fracturas extracapsulares se dividen en trocantéricas y

subtrocantéricas. En la practica clinica actual, estas fracturas suelen describirse



mediante la clasificacion AO, identificadas como 31-A, la cual considera la estabilidad
y el patrén de la fractura (17).

1.6 Clasificacion de las fracturas de cadera

Figura 1. Clasificacion de fracturas de cadera.

FRACTURA FRACTURA FRACTURA TRANSCERVICAL FRACTURA SUBCAPITAL
SUBTROCANTEREA  INTERTROCANTEREA  DEL CUELLO FEMORAL  DEL CUELLO FEMORAL
\k; N\ ™\ N\
A\ \
| )
FRACTURA EXTRACAPSULAR FRACTURA INTRACAPSULAR

Pie de foto: Imagen obtenida de Emmerson BR, Varacallo MA, Inman D. Resumen de la fractura de cadera. StatPearls 2023.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK557514/.

Las fracturas intracapsulares de cadera las podemos agrupar segun la clasificacion de
Pauwel, la cual divide a las fracturas en tres grupos de acuerdo el angulo de fractura
respecto al plano horizontal (15):

e Tipo |I: menor a 30°.
e Tipo Il: de 31 a 50°.
e Tipo Ill: mayor a 50°.

Clasificacion de Garden para fracturas intracapsulares (16):

e Tipo 1: fractura incompleta y sin desplazamiento.

e Tipo 2: fractura completa y sin desplazamiento.



e Tipo 3: fractura completa y desplazamiento parcial.

e Tipo 4: fractura y desplazamiento completos.

Figura 2. Anatomia topografica de la clasificacion de fracturas de cadera.
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Pie de foto: imagen obtenida de Papachristos IV, Giannoudis PV. Overview of classification and surgical management of hip
fractures. Orthopaedics and Trauma [Internet]. 2020 ;34(2):56—63. https://doi.org/10.1016/j.mporth.2020.01.001.

Las fracturas extracapsulares se clasifican en dos categorias: trocantéricas y
subtrocantéricas Las fracturas trocantéricas corresponden a las que ocurren entre el
trocanter mayor y el trocanter inferior. Histéricamente, se han clasificado estas
fracturas de acuerdo con la clasificacion de Evan, la cual evalua la estabilidad de la
fractura. En el ambito contemporaneo, las fracturas extracapsulares se caracterizan

habitualmente mediante la clasificacion AO, estas como 31 A (17).



e A1: fractura estable de dos partes.
e A2: fractura conminuta e inestable.

e A3: fractura inversa o transversal, inestable.

A1 corresponde a fracturas simples (en dos partes) que se extienden desde el
trocanter mayor hasta la cortical medial, con la cortical lateral y el trocanter mayor
intactos. A2 se aplica a fracturas con conminucién, cortical lateral intacta y un
fragmento posteromedial de tamafo variable. En el grupo A3, la linea de fractura se
extiende a través de las corticales medial y lateral, lo que incluye patrones de fractura
oblicua inversa y subtrocantéricas (17).

1.7 Tratamiento

La eleccion del tratamiento final depende principalmente de la localizacion y
configuracion de la fractura. Asimismo, se toman en cuenta la funcién premorbida y los
antecedentes meédicos del paciente, asi como de sus preferencias personales. La
estrategia del tratamiendo y la evaluacion de un paciente con fractura de cadera debe
implicar la participacion de un equipo profesional multidisciplinario. Dentro de los
propositos primordiales se encuentra el de restablecer la movilidad del paciente a la
mayor brevedad posible, motivo por el cual el manejo quirurgico es la opcion mas

frecuente (18).

El tratamiento conservador para las fracturas de cadera esta asociado con un
incremento en la mortalidad a corto plazo (a los 30 dias) y a largo plazo (al afio), por
lo que suele estar reservado para pacientes que no son candidatos a una intervencion
quirurgica. El tratamiento quirdrgico se relaciona con resultados mas favorables, por lo
que es preferible realizar la cirugia dentro de las primera 48 horas subsecuentes al
accidente. La intervencion quirurgica hiperaguda, que se lleva a cabo dentro de las 6
horas, no disminuye la mortalidad ni la tasa de complicaciones mayores, pero tampoco

incrementa el riesgo de mortalidad para el paciente. El tratamiento quirdrgico



hiperagudo puede disminuir la tasa de delirio y la duracion de la estancia hospitalaria
(19).

Dentro de las alternativas de intervencidn quiruargica para las fracturas intracapsulares
de la cadera desplazadas se encuentra el reemplazo total de la cadera (RTC) o una
hemiartroplastia. Ambos tratamientos exhiben tasas de mortalidad analogas, sin
embargo, existe evidencia que indica que el RTC resuelta con un mejor control del
dolor posoperatorio y disminuye el desgaste acetabular prematuro. Una evaluacién del
registro nacional de datos del Reino Unido ha indicado una tasa de cirugia de revision

reducida en el conjunto de pacientes con reemplazo total de cadera. (20).

En contraste con estudios previos, un ensayo clinico aleatorizado multicéntrico de gran
tamafo no demostré diferencias significativas entre la hemiartroplastia y la artroplastia
total de cadera en términos de mortalidad, incidencia de eventos adversos ni
necesidad de procedimientos secundarios. En la actualidad, tanto la Academia
Estadounidense de Cirujanos Ortopédicos (AAOS) como el Instituto Nacional para la
Excelencia en Salud y Atencidn del Reino Unido (NICE) recomiendan la artroplastia
total de cadera en pacientes con capacidad funcional para la deambulacion
independiente (21).

Respecto a la hemiartroplastia, diversos autores coinciden en que las diferencias
funcionales entre las protesis unipolares y bipolares son minimas. No obstante, las
prétesis unipolares se han relacionado con una mayor frecuencia de erosion
acetabular, aunque presentan ventajas econdmicas. Por otro lado, el empleo de
vastagos cementados se asocia con mejores resultados funcionales posoperatorios y

con una menor incidencia de fracturas iatrogénicas (22).

En las fracturas trocantéreas estables (A1), tanto los clavos intramedulares como los
tornillos deslizantes de cadera han demostrado resultados clinicos favorables tras la
intervencion. Sin embargo, los tornillos deslizantes se vinculan con una menor pérdida
sanguinea y una duracion quirdrgica mas corta en comparacion con los clavos

intramedulares, ademas de representar un implante de menor costo (23).
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Para las fracturas trocantéreas inestables (A2), los clavos intramedulares constituyen
una alternativa eficaz, ya que se asocian con mejores puntuaciones funcionales en el
posoperatorio, motivo por el cual son recomendados por diversas sociedades
cientificas. En términos comparativos, los clavos intramedulares cortos se relacionan
con una mayor peéerdida de sangre frente a los clavos largos, sin diferencias
significativas en mortalidad o funcion. A pesar de ello, algunos cirujanos continuan
optando por el tornillo deslizante de cadera debido a su simplicidad técnica y menor
costo. En el contexto del Reino Unido, el NICE aconseja el uso del tornillo deslizante
para fracturas A1 y A2. Independientemente del implante utilizado, es fundamental
mantener una distancia punta-apice inferior a 25 mm para reducir el riesgo de fallo del

implante (24).

Las fracturas subtrocantéricas y las trocantéreas con trazo oblicuo inverso (A3)
representan un desafio terapéutico considerable debido a su marcada inestabilidad
mecanica. Estas lesiones se asocian con mayores tasas de pseudoartrosis y fracaso
de la fijacion en comparacién con otros patrones de fractura de cadera. En este
contexto, se recomienda la utilizacion de dispositivos intramedulares, dado que
presentan menores tasas de pseudoartrosis frente a las técnicas de fijacion
extramedular (25).

Asimismo, la fijacion intramedular es considerada el método de eleccion para las
fracturas oblicuas inversas, ya que proporciona una estabilizacién adecuada, reduce
el tiempo quirdrgico y acorta la estancia hospitalaria en comparacion con otras
técnicas. En los casos en los que no se logra una reduccidn cerrada satisfactoria,

resulta necesario recurrir a maniobras de reduccion abierta (25).

1.8 Complicaciones

Las fracturas de cadera se asocian a un amplio abanico de complicaciones, cuya
aparicion responde a una interaccion compleja de factores quirurgicos, clinicos y
biomecanicos. En el ambito del tratamiento quirurgico, la incidencia de infeccion
postoperatoria se ha estimado entre el 0.6 % y el 3.6 %, con variaciones relacionadas
principalmente con el tipo de técnica empleada. Entre las complicaciones quirurgicas
de caracter general se incluyen el dolor postoperatorio, el sangrado, las lesiones
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neurovasculares y las limitaciones funcionales que afectan la capacidad de

deambulacion (26).

Las complicaciones especificas varian segun el procedimiento realizado. En el caso
de la artroplastia, se han descrito eventos adversos como la luxacién protésica, el
aflojamiento de los componentes, el desgaste del implante, la discrepancia en la
longitud de las extremidades inferiores y las fracturas periprotésicas. Por otro lado, los
sistemas de fijacion interna pueden asociarse a fallos mecanicos del implante, necrosis
avascular de la cabeza femoral y pseudoartrosis, lo que condiciona resultados
funcionales desfavorables (27).

Las complicaciones médicas derivadas de la fractura de cadera constituyen un
problema clinico de especial relevancia debido a su impacto en la morbimortalidad. La
identificacion temprana y el manejo oportuno de estas complicaciones son
fundamentales para reducir la mortalidad asociada a este tipo de lesiones. A
continuacion, se describen las complicaciones médicas mas frecuentes relacionadas

con la fractura de cadera, junto con su prevalencia estimada (27).

Diversos estudios retrospectivos han evaluado los factores asociados al fallo mecanico
en el tratamiento quirurgico de las fracturas trocantéreas. En una serie unicéntrica que
incluy6 228 pacientes mayores de 75 afios tratados mediante clavo gamma 3 o placa
con tornillo deslizante tipo DHS entre julio de 2009 y diciembre de 2014, se
documentaron tres casos de fallo de la fijacion interna, lo que representé el 5.7 % de
la poblacion estudiada. Uno de los hallazgos mas relevantes fue la diferencia
estadisticamente significativa en la distancia punta-apice entre los pacientes con
recorte del implante (32.69 mm) y aquellos con adecuada consolidacién 6sea (23.70
mm; p=0.003052). Asimismo, se observé que las reducciones clasificadas como
excelentes presentaron una menor tasa de complicaciones (0.89 %) en comparacion

con las reducciones moderadas (9.64 %) y deficientes (12.12 %), con significancia
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estadistica (p=0.002693). En contraste, no se identificaron diferencias relevantes en

funcién de la edad, el patron de fractura ni el grado de osteoporosis (28)

De manera similar, otro estudio retrospectivo incluyé a 200 pacientes intervenidos de
forma consecutiva entre abril de 2010 y febrero de 2012, en quienes se realizaron
evaluaciones radiograficas antes y después del procedimiento quirurgico, asi como
durante el seguimiento, con énfasis en la calidad de la reduccién, la posicion del tornillo
cefalico, la consolidacion 6sea y la presencia de colapso. La valoracion clinica se
centro en el grado de autonomia para la deambulacion. Los resultados obtenidos
fueron comparados con una cohorte previa de 700 pacientes tratados con clavo
gamma 3 y PFN. La incidencia total de complicaciones fue del 7.5 %, incluyendo casos
de cut-out (1 %), cut-through (0.5 %), fallos del encerrojado distal (2.5 %),
pseudoartrosis asociada a rotura del implante (1 %), sangrado relacionado con el clavo
(0.5 %) y necrosis avascular de la cabeza femoral (0.5 %) (29).

Desde una perspectiva biomecanica, el cut-out corresponde al colapso en varo del
angulo cervicodiafisario acompanado de la migracién anterosuperior del tornillo
cefalico, lo que condiciona su extrusibn a través de la cabeza femoral. Esta
complicacion es la mas frecuente, con una incidencia reportada entre el 1.6 % y el 4.3
%. Por su parte, el cut-in describe la migracion superomedial del tornillo hacia la
cabeza femoral y la articulacion coxofemoral, mientras que el cut-through se
caracteriza por la perforacién central del tornillo hacia la articulacion coxofemoral sin
desplazamiento del fragmento 6seo. Finalmente, el back-out se define como la salida
lateral del tornillo cefalico a través del orificio del clavo, generalmente secundaria al
fallo o ausencia del tornillo antirrotacional (set screw) (30).
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Il.  JUSTIFICACION
Magnitud.

En México, la Secretaria de Salud report6 71,771 egresos hospitalarios por fractura de
fémur entre los afios 2002 y 2007, de los cuales cerca del 50 % correspondieron a
pacientes de 65 afios o mas (6). En la Ciudad de México, la prevalencia de fracturas
de cadera alcanza cifras de 1,725 casos en mujeres y 1,297 en hombres por cada
100,000 habitantes. Ademas, se estima que la incidencia de esta patologia podria
incrementarse hasta siete veces hacia el afio 2050, lo que representa un problema de
salud publica de creciente relevancia (7)

Trascendencia.

La cirugia de cadera se asocia con una elevada tasa de complicaciones mecanicas,
condicionadas tanto por el tipo de fractura como por el abordaje quirurgico empleado.
En este contexto, el presente estudio se centra en las fracturas extracapsulares,
debido a la mayor frecuencia de complicaciones observadas con determinados
meétodos de fijacidn. La obtencién y el analisis de esta informacion permitieron
documentar con mayor precision la incidencia de estas complicaciones en la unidad
hospitalaria de estudio, o que a su vez contribuye a la identificacion de factores de
riesgo asociados y a la formulacién de recomendaciones orientadas a mejorar la

calidad de la atencidn y los resultados clinicos.

Vulnerabilidad.

La realizacion de este estudio fue factible en el nosocomio de referencia gracias a la
disponibilidad de un numero adecuado de pacientes, personal de salud capacitado y
los insumos necesarios para su desarrollo. No obstante, se presentd una reduccion en
el tamafo de la muestra, estimada entre el 10 % y el 15 %, atribuible a la falta de
informacion completa y consistente en algunos expedientes clinicos, lo cual constituye

una limitacién inherente al disefio retrospectivo del estudio.
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lll. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En esta institucion se atienden aproximadamente 40 cirugias al mes de cadera con
caracter terapéutico de las cuales en gran parte son extracapsulares. Se ha descrito
de un aumento de morbimortalidad después de las 48 horas tras la fractura de cadera
por ende una de las principales preocupaciones de esta patologia es el desarrollo de
la tromboembolia pulmonar con una letalidad alta. También, después de ser operados
los pacientes tienen altos riesgos de desarrollo de complicaciones tipo mecanicas las
cuales limitan la recuperacion y por ende también incrementa la morbilidad en la

actividad de la vida diaria.

En una revision bibliografica encontramos de una tasa del 7.5% de complicaciones
mecanicas, donde se refieren el impacto a corto plazo en la recuperacion y movilidad
de la extremidad inferior. Se ha registrado de una incapacidad para la deambulacion y
con ello un ascenso de discapacidad en pacientes de tercera edad. En consecuencia,
esta problematica compete la realizacion de un estudio para determinar la posible
epidemiologia de secuelas tras la cirugia de cadera.

Por lo que, nos planteamos la siguiente pregunta:

¢ Cual fue la tasa de las complicaciones mecanicas en pacientes postoperados de
fractura de cadera extracapsular en el Hospital General de Zona con Medicina Familiar
No 2
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I HIPOTESIS

V.1 Hipétesis alterna

La tasa de complicaciones mecanicas en pacientes postoperados de fractura de
cadera extracapsular en el Hospital General de Zona con Unidad de Medicina Familiar
No. 2 del Instituto Mexicano Del Seguro Social, durante el afio 2024, sera igual o mayor
al 7.5% en el seguimiento postoperatorio.

V.2 Hipétesis nula

La tasa de complicaciones mecanicas en pacientes postoperados de fractura de
cadera extracapsular en el Hospital General de Zona con Unidad de Medicina Familiar
No. 2 del Instituto Mexicano Del Seguro Social, durante el afio 2024, sera igual o menor
al 7.5% en el seguimiento postoperatorio.
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. OBJETIVOS

IV.1 Objetivo general

Determinar la tasa de las principales complicaciones mecanicas en pacientes
postoperados de fractura de cadera extracapsular en el Hospital General de Zona con
Unidad de Medicina Familiar No. 2 del Instituto Mexicano Del Seguro Social, durante
el 2024.

IV.2 Objetivos secundarios
e Conocer la frecuencia de los fendbmenos de complicaciones mecanicas del
tornillo cefalico, las cuales consisten en: cut out, cut in, pull out, migracion
medial, back out y cut-through.
¢ |dentificar las variables demograficas de la poblacion.

e Describir el tipo de fijacion de la fractura extracapsular.
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. METODOLOGIA.

V1.1 Tipo de estudio

Es un estudio retrospectivo, descriptivo y transversal.

V1.2 Universo de trabajo

Expedientes de pacientes mayores de 18 anos, postoperados de fractura de cadera
extracapsular con DHS o PFN en el 2024. Hospital General de Zona Numero 2 “Dr.
Francisco Padron Puyou” del Instituto Mexicano del Seguro Social de San Luis Potosi,
SLP

V1.3 Tamano de la muestra

Se realizd calculo de muestra para poblacion finita, con IC del 95% y p 0.05, de
expedientes de pacientes operados con fractura de cadera durante el afio 2024, con
resultado final de 209.

Foérmula:

N+*Zi+p=*xq
" e2+(N-1)+Z2*p*q
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Signo | Significado Valor

n: Tamafio de muestra que queremos 209
calcular

N: Tamario de la poblacion 460

Za: Coeficiente de confianza para un nivel | 95% (1.96)

de confianza determinado

p: Probabilidad de éxito 50%
g: Probabilidad de fracaso. 50%
e: Error maximo admisible 5%

N= 460 * 1.962 * 0.05* 0.95 / 0.05%(460-1) + 1.962* 0.05 * .095 =209

El tamano muestral necesario fue de al menos 209.

V1.4 Tipo de muestreo

Se obtuvieron 209 expedientes de pacientes mayores de 18 afos, postoperados de
fractura de cadera extracapsular con DHS o PFN en el periodo del 2024 en el Hospital
General de Zona Numero 2 “Dr. Francisco Padron Puyou” del Instituto Mexicano del

Seguro Social de San Luis Potosi, SLP.

VL.5 Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

e Expedientes de pacientes mayores de 18 afios.

e Expedientes de pacientes con antecedente de cirugia de cadera por fractura
extracapsular de cadera.

e Expedientes de pacientes programados de caracter electivo de primera vez con

clasificacion de fractura extracapsular de cadera.
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Expedientes de pacientes de cualquier género con fractura extracapsular de

cadera.

Expedientes de pacientes con diagndstico de fractura extracapsular de cadera

Expedientes de pacientes con seguimiento en consulta de traumatologia y

ortopedia con diagndstico de fractura extracapsular de cadera.

Criterios de exclusion

Hoja de datos mal registrada

Expedientes de pacientes con reintervencidn quirurgica.

Criterios de eliminacion

V1.6

Expedientes incompletos.

Tipo de variables.

Tabla 1. Operacionalizacion de variables.

Variables dependientes.

Complicaciones

postoperatorias

Definicion

Variable conceptual

Eventos adversos de
origen mecanico
relacionados con el
implante de
osteosintesis utilizados
en el tratamiento
quirdrgico de la fractura
de cadera extracapsular

mecanicas

Definicion
operacional

Registro en el
expediente clinico
de la presencia o

ausencia de
complicaciones
mecanicas
posteriores a la
cirugia, tales como:
cut-in, cut-out, pull-
out, migracion
medial, back-out,

cut-through o

ninguna, durante el
seguimiento
postoperatorio

Escala de medicion

Cualitativa
Nominal
Policotomica

Indicador

1. Cutin.
2. Cutout.
3. Pullout.
4. Migraciéon medial.
5. Back out.
6. Cut-Through.
7. Ninguna.

Variable derivada

co

Proporciéon de pacientes
que presentan al menos

Tasa de una complicacion
mplicaciones mecanica posterior al
mecanicas tratamiento quirargico de

la fractura de cadera

Numero de
pacientes con al
menos una
complicacién
mecanica dividido
entre el total de
pacientes

Cuantitativa
Continua

Porcentaje (%).
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Variable

Pacientes
postoperados
de fractura de

cadera

Variable

Edad

Sexo

extracapsular

Definicion
conceptual
Aquellos individuos que
han sido diagnosticados
con una fractura del hueso
coxal (ya sea intracapsular
o extracapsular) y que han
sido sometidos a un
procedimiento quirdrgico
correctivo

intervenidos
quirurgicamente
por fractura de
cadera
extracapsular
durante el periodo
de estudio,
multiplicado por
100
Variables independientes
Definicién
operacional
Todo sujeto cuyo
expediente clinico
documente:
diagnostico de
fractura de cuello
femoral y un
procedimiento
quirurgico posterior
como tratamiento

Subvariables independientes

Definicion
conceptual

Tiempo transcurrido
en afos de una
persona o
paciente.

Caracteristica biolégica
que distingue a los
individuos como
masculino o femenino.

Definicion
operacional

Edad en afios
cumplidos
expresado en
numeros arabigos.

Sexo registrado en
el expediente clinico
del paciente.

Escalade
medicion

Cuantitativa
Discreta

Escala de medicion

Cuantitativa
Discreta

Cualitativa
Nominal
Dicotémica

Indicador

Numero de
pacientes
intervenidos
quirargicamente
por fractura de
cadera durante el
periodo de estudio

Indicador

Anos cumplidos.

1. Masculino
2. Femenino

Tipo de fijacion
quirargica

Método de osteosintesis
utilizado para la
estabilizacion de la
fractura de cadera
extracapsular.

Tipo de implante
registrado en la nota
quirurgica.

Cualitativa
Nominal
Dicotémica

1.Clavo
cefalomedular (PFN)
2.DHS
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VI.7 Descripcion general del estudio

Posterior a la autorizacion del Comité Local de Investigacion con sede en el Hospital
General de Zona con Unidad de Medicina Familiar (HGZ/MF) No. 2 del Instituto
Mexicano Del Seguro Social (IMSS) en San Luis Potosi, SLP y el Comité de ética en
investigacion con sede en la misma unidad se procedié con la recoleccion de datos
por medio del expediente clinico electronico. Se solicitd la asesoria de los médicos Dr.
Gerardo Clemente Garcia Ruiz del departamento de traumatologia y ortopedia de la

institucion.

e Se buscaron los expedientes electronicos por medio del registro de jefatura de
quiréfano de nuestra unidad de los pacientes operados durante el 2024 que
fueron intervenidos por cirugia de fracturas extracapsular. Se obtuvieron datos
como: NSS.

e Después, el médico tesista buscé en el sistema PHEDS o ECE del intranet del
sistema IMSS los expedientes electronicos de los pacientes con el NSS, el cual,
al tener la cantidad de pacientes incluidos segun los criterios de seleccién, se
desecho para guardar la confidencialidad de cada paciente. Se le asigno un folio
para el registro de datos de cada expediente.

e Se obtuvieron datos de los expedientes clinicos: edad, género, complicaciones
mecanicas (cut-in, cut-out, pull-out, migracion medial, back out o cut-Thorugh).

e La hoja de recoleccion de datos (anexo 2) se aplico a 10 pacientes en el IMSS
de SLP para su validez interna, en caso de no se aprobatorio 0 no ser clara las
preguntas se volvio a replantear la informacion. Cada variable es obtenida de
informacion de expedientes clinicos de pacientes, al ser vaciadas en una base
de datos se reviso la reproducibilidad de cada variable mediante el analisis de
cada variable.

e Se busco en las notas de historia clinica las siguientes variables: Edad y género.

e En las notas postoperatorias tras la cirugia de cadera se reviso las siguientes
variables: complicaciones mecanicas (Cut in, cut out, pull out, migracion medial,
back out o cut-Thorugh).

e Se obtuvo de las notas de evolucion la presencia de complicaciones mecanicas

(Cut in, cut out, pull out, migracion medial, back out o cut-Thorugh), se tomaron

22



aquellos expedientes de pacientes que tuvieran su consulta de seguimiento
postoperatoria durante el 2024.

e Los datos fueron obtenidos por el médico investigador responsable y por la
tesista.

e Se redactaron los resultados y elaboracién del producto final en forma de tesis.

Figura 3. Flujograma de actividades.

Aplicacién de
L Revision de instrumento de
c onA"nFi)t:éosbg(I:El?n geLIS expedientes clinicos recoleccion de datos
y de pacientes sobre expedientes
(anexo 2)
|
. Vaciado de
Busqueda de tasa de . o
complicaciones mform:ec Idogtsg base

El investigador responsable debera presentar en el Sistema de Registro Electronico
de la Coordinacion de Investigacion en Salud (SIRELCIS) los Informes de Seguimiento
Técnico y una vez que el estudio haya sido terminado, el investigador responsable
presentd el Informe de Seguimiento Técnico final, incluyendo como documento
probatorio un archivo que sustento el producto final (portada y hoja firmada de tesis,
articulo cientifico publicado o su carta de aceptacién, carta de aceptacion para

presentacion en congreso nacional o internacional, etc.).

V1.8 Analisis estadistico
Los datos recolectados se capturaron en una base de datos en Microsoft Excel y
posteriormente se analizaron mediante el paquete estadistico IBM SPSS version 26.
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Se realizd estadistica descriptiva. Las variables cualitativas se analizaron mediante
frecuencias absolutas y relativas (porcentajes). Las variables cuantitativas se
describieron mediante medidas de tendencia central y dispersion; en caso de
distribucion normal se empleé media y desviacién estandar, y en caso contrario,

mediana y rango intercuartilico.

La tasa de complicaciones mecanicas se calcul6 dividiendo el numero de pacientes
que presentaron al menos una complicacion mecanica entre el total de pacientes
postoperados de fractura de cadera extracapsular durante el periodo de estudio,

multiplicado por 100. El resultado se expresd en porcentaje.

Los resultados se presentaron en tablas y graficas para su mejor interpretacion.
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IV. ASPECTOS ETICOS

Ley general de salud.

El presente protocolo cumplié con los criterios segun de la ley general de salud
establecidos en el titulo primero en disposiciones generales en el articulo 3 en el
apartado Il entre las causas de enfermedad, practica médica y estructura social.
También en el titulo segundo en el capitulo I, en el articulo 13 se establecieron los

siguientes los articulos:

e Elarticulo 13. En todo momento que se ejecuto el instrumento de medicidn con
los datos personales, asi como también de datos como edad, género, tipo de
abordaje y complicaciones mecanicas.

e Del articulo 14. Se respetaran sus derechos y obligaciones segun lo antes
citado.

e Articulo 16. Los resultados seran confidenciales.

e Articulo 17 del apartado | de la Ley General de Salud: la presente investigacion
se clasifica como de sin riesgo, ya ge solo se realizara la revision de expedientes

clinicos.

Declaracion de Helsinki 1975.

El presente estudio observé los principios enunciados en la declaracion de Helsinki de
la AMM hasta su ultima revision en Fortaleza, Brasil (2013). Esta investigacion se

considerd de sin riesgo.

Informe Belmont.

Dentro del Informe Belmont se idenfitican cuatro principios éticos basicos: respeto por

las personas o su autonomia, la beneficencia y la justicia.

Justicia: Cada expediente fue tratado de la misma manera segun si presentaron o no

datos de complicaciones mecanicas.
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No Maleficencia: En ningun momento se buscé difundir informacion personal de cada

expediente de los pacientes.

Beneficencia: En todo momento los investigadores se responsabilizaron del cuidado

estrecho de los expedientes sin perjudicar su informacion.

Autonomia: No aplica.

NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para

la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

De conformidad con lo establecido en los apartados 6, relativo a la presentacion y
autorizacion de proyectos o protocolos de investigacion; 7, correspondiente al
seguimiento de la investigacion y a los informes técnico-descriptivos; 8, referente a las
instituciones o establecimientos donde se desarrolla la investigacion; 10, concerniente
al investigador principal; 11, sobre la seguridad fisica y juridica del sujeto de
investigacion; 12, respecto a la informacion implicada en las investigaciones; asi como
el apartado 77, que sefiala que la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion
durante el desarrollo de la maniobra experimental es responsabilidad de la institucion

o establecimiento, del investigador principal y del patrocinador.

El sujeto de investigacion, asi como sus familiares, tutor o representante legal, tuvo la
facultad de revocar el consentimiento informado en cualquier momento y suspender
su participacién en el estudio cuando asi lo solicitara. En tal caso, el investigador
principal debié garantizar la continuidad de la atencidn y del tratamiento
correspondiente, sin costo alguno, hasta confirmar la ausencia de dafios directamente
atribuibles a la investigacion. La carta de consentimiento informado constituye un
requisito indispensable para la autorizacion de cualquier proyecto o protocolo de
investigacion y debe cumplir con lo dispuesto en los articulos 20, 21 y 22 del

Reglamento aplicable.

En el desarrollo de la investigacion queda expresamente prohibido exigir o recibir
cuotas de recuperacidn por parte de los sujetos de investigacion, sus familiares o su

representante legal como condicion para participar en el estudio. Asimismo, conforme
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a lo establecido en el apartado 12, relativo a la informacién involucrada en las
investigaciones, el investigador principal y los comités institucionales en materia de
investigacion para la salud estan obligados a salvaguardar la identidad y los datos
personales de los participantes, tanto durante la ejecucion del estudio como en las
etapas de publicacion o difusion de los resultados, en estricto apego a la legislacion

vigente aplicable.

Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares,
publicada el 5 de julio del aiio 2010 en el Diario Oficial de la Federacion.

El capitulo Il de los Principios de Proteccidn de Datos Personales se tomaron en cuenta
las disposiciones generales de los articulos:

Articulo 7.- Los datos personales debieron recabarse y tratarse de manera licita
conforme a las disposiciones establecidas por esta Ley y demas normatividad
aplicable. Todos los datos de la hoja de registro, asi como de las encuestas realizadas
fueron resguardas y no compartidas por diferentes personas que estuvieron

involucradas al presente estudio.

Articulo 8.- Todo tratamiento de datos personales estuvo sujeto al consentimiento de

su titular, salvo las excepciones previstas por la presente Ley.

Articulo 9.- Tratandose de datos personales sensibles, el responsable debié obtener
el consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a través de su
firma autografa, firma electronica, o cualquier mecanismo de autenticacion que al

efecto se establezca.

Articulo 10.- No fue necesario el consentimiento para el tratamiento de los datos
personales cuando: |. Esté previsto en una Ley; Il. Los datos figuren en fuentes de
acceso publico; lll. Los datos personales se sometieron a un procedimiento previo de
disociacion; IV. Tenga el propdsito de cumplir obligaciones derivadas de una relacion
juridica entre el titular y el responsable.
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Articulo 11.- El responsable procuré que los datos personales contenidos en las bases
de datos fueron pertinentes, correctos y actualizados para los fines para los cuales

fueron recabados.

Articulo 12.- El tratamiento de datos personales debieron limitarse al cumplimiento de
las finalidades previstas en el aviso de privacidad. Si el responsable pretendié tratar
los datos para un fin distinto que no resultdé compatible o analogo a los fines
establecidos en aviso de privacidad, se requirid obtener nuevamente el consentimiento

del titular.

Articulo 13.- El tratamiento de datos personales fue el que resulte necesario, adecuado
y relevante en relacion con las finalidades previstas en el aviso de privacidad. En
particular para datos personales sensibles, el responsable debid realizar esfuerzos
razonables para limitar el periodo de tratamiento de estos a efecto de que fue el minimo

indispensable.

Articulo 14.- El responsable velara por el cumplimiento de los principios de proteccién
de datos personales establecidos por esta Ley, debiendo adoptar las medidas
necesarias para su aplicacion. Lo anterior aplicé aun y cuando estos datos fueron
tratados por un tercero a solicitud del responsable. El responsable debi6é tomar las
medidas necesarias y suficientes para garantizar que el aviso de privacidad dado a
conocer al titular sea respetado en todo momento por el o por terceros con los que

guarde alguna relacion juridica.

El investigador actué conforme a estrictos principios éticos y de confidencialidad; en
consecuencia, no hubo riesgo de divulgacion total ni parcial de la informacién obtenida
de los expedientes clinicos, evitando cualquier afectacién a la vida o a la integridad de
los pacientes.
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V. RECURSOS Y FINANCIAMIENTO

Recursos Humanos.
Dr. Gerardo Clemente Garcia Ruiz.

Médico Traumatologo y Ortopedista. Adscripcién: Departamento de Traumatologia y
Ortopedia, HGZ/UMF No. 2 “Dr Francisco Padrén Puyou” San Luis Potosi. Matricula:
99259284 Teléfono: 4441251795. Correo electrénico:

drgerardogarciatyo@hotmail.com.

Encargado de la supervision tedrica y practica del estudio, analisis e interpretacion de
datos. Es médico especialista en el departamento de Traumatologia y Ortopedia con
adscripcion a la HGZ/UMF No. 2 “Dr. Francisco Padrén Puyou”, adjunto al sistema

SIRELCIS como investigador.

Asesor Metodologico:
Dr. Luis Alvaro Valdez Jiménez

Matricula: 98257011 / Médico Ortopedista / Ortopedista Pediatra. Hospital General de
Zona No. 2 “Dr. Francisco Padron Puyou” San Luis Potosi. Correo electronico:
dr.valdezortopedia@gmail.com Tel: 4443103095. 5542410378.

Encargado de la supervision metodoldgica, analisis e interpretacion de datos.

Dra. Esmeralda Guadalupe Santillan Serrano.

Médico Residente en Traumatologia y Ortopedia. Adscripcion: Departamento de
Traumatologia y Ortopedia, HGZ/UMF No. 2 “Dr Francisco Padron Puyou” San Luis
Potosi. Matricula: 98134748. Teléfono: 7712056078. Correo electrénico:

esme_0024@hotmail.com.
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Encargada de la realizacion del protocolo, recoleccion de datos, captura de
informacion, obtencion de expedientes clinicos y evaluacién de factores de riesgo,

analisis e interpretacion y redaccion del trabajo final.

Recursos Materiales.

e Se utilizo la infraestructura que en la HGZ/UMF No. 2, pone a disposicion del
servicio de Traumatologia y Ortopedia.

e Se utilizd material de papeleria, equipo de computacion y aparatos electrénicos.

Recursos financieros.

Los gastos derivados de la implementacion del presente protocolo fueron cubiertos en
su totalidad por el investigador tesista. Dichos recursos incluyeron el uso de equipo de
computo para el procesamiento y analisis estadistico, asi como material de papeleria

basica.
Infraestructura.

La infraestructura dependié de los expedientes clinicos obtenidos por medio del
sistema PHEDS institucional, asi como formatos fisicos de los expedientes clinicos.
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VI. RESULTADOS

Se analizaron 209 expedientes de pacientes 218 afos con fractura de cadera
extracapsular tratados con DHS o PFN durante 2024 en el HGZ No. 2 “Dr. Francisco
Padrén Puyou” (IMSS, San Luis Potosi). Del total de pacientes, 128 (61.2%) fueron
mujeres y 81 (38.8%) hombres. La mayor proporcién de mujeres sugiere una poblacion

tipica de fractura de cadera (Tabla 2).

Tabla 2. Distribucion de la poblacién segun el sexo.

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido Masculino 81 38.8 38.8 38.8
Femenino 128 61.2 61.2 100.0
Total 209 100.0 100.0

La edad presenté una media de 73.7 £ 13.3 afios y mediana de 75 anos (percentiles
P25=68.5y P75=83.0), con un rango de 19 a 98 afios. Predomina poblacion geriatrica,

pero también existen rangos de edades tan bajas como 19 afios (Tabla 3).

Tabla 3. Estadistica descriptiva de la edad.

Media 73.7129
Error estandar de la media 91780
Mediana 75.0000
Moda 83.00
Desviacion estandar 13.26845
Varianza 176.052
Asimetria -1.418
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Error estandar de asimetria .168

Curtosis 2.840
Error estandar de curtosis 335
Rango 79.00
Minimo 19.00
Maximo 98.00
Suma 15406.00
Percentiles 25 68.5000

50 75.0000

75 83.0000

Las pruebas de normalidad (Kolmogorov—Smirnov y Shapiro—Wilk) mostraron p <
0.001, indicando distribucion no normal de la edad (Tabla 4).

Tabla 4. Pruebas de normalidad de la edad.

Kolmogorov-Smirnov Shapiro-Wilk
Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.
Edad 117 209 .000 .899 209 .000

Nota: Significancia estadistica de p < 0.05.

Se utilizé6 DHS en 110 pacientes (52.6%) y PFN en 99 pacientes (47.4%), por lo que
existio una distribucion de fijacidn quirargica relativamente equilibrada (Tabla 5).

Tabla 5. Distribucion de la poblacion segun el tipo de fijacion quirargica.

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje acumulado

Valido PFN 99 47.4 47.4 47.4
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DHS 110 52.6 52.6 100.0
Total 209 100.0 100.0

Nota: PFN= Clavo femoral proximal. DHS= Tornillo dinamico de cadera.

En 51 pacientes (24.4%) se documenté al menos una complicacion mecanica,
mientras que 158 (75.6%) no presentaron complicaciones. Una tasa cercana a 1 de

cada 4 pacientes con complicacion clinicamente relevante (Tabla 6).

Tabla 6. Tasa de complicaciones mecanicas postoperatorias.

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje acumulado

Valido Si 51 24.4 24.4 24.4
No 158 75.6 75.6 100.0
Total 209 100.0 100.0

La complicacion especifica mas frecuente fue cut out con 43 casos (20.6%), seguida
de pull out con 5 casos (2.4%) y cut in con 3 casos (1.4%). Considerando solo a
quienes presentaron complicacion (n=51), el cut out representd 84.3%, pull out 9.8% y

cut in 5.9% (calculo a partir de las frecuencias reportadas).

Tabla 7. Principales complicaciones mecanicas postoperatorias.

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje acumulado

Valido Cutin 3 1.4 1.4 1.4
Cut out 43 20.6 20.6 22.0
Pull out 5 24 24 24 4
Ninguna 158 75.6 75.6 100.0
Total 209 100.0 100.0
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VIl. DISCUSION

En este estudio de 209 pacientes con fractura extracapsular de cadera tratados con
DHS o PFN, se observo una tasa de complicaciones mecanicas del 24.4%, dominada
por cut out (20.6%). Estos hallazgos colocan al cut out como el principal desenlace
mecanico a vigilar y prevenir en el servicio, por su peso clinico y su potencial de llevar

a reintervencioén y deterioro funcional.

Al comparar con un estudio realizado por Kulakoglu B et al (36)., la tasa de cut out
reportada suele ser menor. Se reportd una tasa de cut out 7.2%, asociandola a
variables radiograficas y de técnica quirurgica, por parte de los autores. La diferencia
con nuestro 20.6% podria explicarse por mezcla de patrones (estables/inestables),
calidad O6sea, variabilidad técnica (posicion del tornillo, reduccién) o

definiciones/seguimiento distintos para complicacién mecanica.

Respecto a la eleccion de fijacion quirurgica (PFN vs DHS), la evidencia clinica reciente
sugiere que las diferencias en desenlaces pueden ser pequefias en algunos
escenarios. En un ensayo clinico aleatorizado publicado por Schemitsch EH et al (37).,
se observaron resultados a 1 afio similares entre clavo intramedular y tornillo
deslizante para fracturas trocantéricas, concluyendo que el DHS puede ser una
alternativa aceptable y de menor costos. Esto es relevante porque, sin estratificar por
subtipo de fractura y variables radiograficas, no puede asumirse que un implante por

si solo explique la tasa de falla observada.

Aun asi, metaanalisis han mostrado ventajas perioperatorias del clavo intramedular en
algunos desenlaces (menor sangrado), en una situacion donde el perfil de
complicaciones cambia y puede aumentar el riesgo de fractura femoral asociada al
implante. La técnica intramedular puede ofrecer beneficios, pero no elimina el riesgo
mecanico; lo redistribuye segun paciente, patrén de fractura y ejecucion quirurgica
(38).

En cuanto a mecanismos, la evidencia reciente reafirma que el posicionamiento

cefalico y la calidad de la reduccion son determinantes para cut out. Estudios han
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mostrado que métricas como TAD (Tip-Apex Distance) y CalTAD (Calcar-referenced
Tip-Apex Distance) predicen cut out en clavos intramedulares en series grandes (casi
400 casos), por lo que estos parametros deberian incorporarse como variables de
control de calidad en futuros analisis del servicio (39).

Finalmente, desde la perspectiva de impacto clinico, la falla mecanica que progresa a
revision tiene factores asociados identificables. Estudios centrados en pacientes que
requirieron cirugia de revision tras PFN resaltan la necesidad de vigilar indicadores
radiograficos y clinicos y de estandarizar el seguimiento, porque la revision suele
implicar peor recuperaciéon, mayor carga asistencial y potencial pérdida de
independencia (40).

Las limitaciones del estudio fueron un disefio retrospectivo, el estudio depende de la
calidad y completitud del expediente clinico, lo que puede generar subregistro o
variabilidad en la documentacion de complicaciones y en la clasificacién de los
desenlaces mecanicos, ademas de limitar el control sobre variables clinicas y
radiograficas relevantes. Al ser un estudio unicéntrico (un hospital y un solo afo), los
resultados pudieron no generalizarse completamente a otros centros con diferente
volumen quirurgico, disponibilidad de implantes, protocolos de rehabilitacion o

experiencia del equipo quirurgico.
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VIll. PERSPECTIVAS DE INVESTIGACION

A partir de la tasa observada de complicaciones mecanicas y del predominio del cut
out, una perspectiva inmediata es implementar un protocolo institucional de mejora
enfocado en la prevencidn de falla mecanica, incorporando listas de verificacion
intraoperatorias y criterios radiograficos minimos para documentar la calidad de la
reduccion y la colocacién del implante, con seguimiento estandarizado en consultas

subsecuentes.

En el corto plazo, es pertinente desarrollar una segunda fase analitica del mismo
proyecto (cohorte retrospectiva ampliada o cohorte prospectiva) que explore factores
asociados a las complicaciones, integrando variables clinicas (edad, comorbilidades,
mecanismo de lesion) y, de manera prioritaria, variables radiograficas y técnicas como
estabilidad del trazo, calidad de reduccion y parametros de colocacion del
tornillo/elemento cefalico; esto permitiria pasar de la estimacion de frecuencia a la

identificacion de elementos modificables.

Como perspectiva de mediano plazo, se recomienda establecer una base de datos
institucional (registro local) de fractura extracapsular de cadera que incluya tipo exacto
de implante, complicaciones, reintervencion y resultados funcionales; con ello se
podrian generar indicadores comparables entre servicios y periodos, medir tendencias
anuales y evaluar el impacto de cambios en técnica, capacitacion o seleccion del

implante.

En el ambito académico, estos resultados abren la posibilidad de disefar estudios con
mayor robustez metodoldgica, como comparaciones ajustadas por confusion (modelos
multivariados o emparejamiento) entre DHS y PFN, o incluso evaluaciones costo-
efectividad en el entorno IMSS, considerando que la complicacion mecanica implica
potencial incremento de estancia hospitalaria, necesidad de reintervencion y consumo

de recursos.
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IX. CONCLUSIONES

En el HGZ No. 2 “Dr. Francisco Padrén Puyou” (IMSS, San Luis Potosi), durante 2024,
la tasa de complicaciones mecanicas en pacientes adultos con fractura extracapsular
de cadera tratados mediante DHS o PFN fue de 24.4%, lo que representa un problema

clinicamente relevante en esta poblacién.

La complicacion predominante fue el cut out, con una tasa de 20.6% del total de la
muestra, constituyéndose como el principal mecanismo de falla observado y el
desenlace de mayor impacto para la vigilancia y prevencion en el seguimiento

postoperatorio.

En cuanto a las caracteristicas generales de la poblacién, predominé el sexo femenino
y una edad central elevada, lo cual es congruente con el perfil epidemiologico tipico de
fractura de cadera y sugiere un contexto de fragilidad 6sea que puede influir en el
riesgo de falla mecanica. La distribucion del tipo de fijacién quirurgica fue relativamente
equilibrada, permitiendo una estimacion soélida de la tasa de complicaciones en el

entorno institucional.

Finalmente, los resultados respaldan la necesidad de fortalecer estrategias de
prevencion de falla mecanica (en especial del cut out), mediante estandarizacion del
registro clinico-radiografico y evaluacion sistematica de factores modificables
relacionados con la reduccién y colocacion del implante, con el objetivo de disminuir

complicaciones y mejorar los desenlaces postoperatorios.
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Xl. ANEXOS

Anexo |. Hoja de recolecciéon de datos

Instituto Mexicano Del Seguro Social Coordinacion Clinica de Educacion e
Investigacién en

Salud. HGZ/UMF No. 2 Departamento de Traumatologia y Ortopedia.

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS
DETERMINACION DE LA TASA DE COMPLICACIONES MECANICAS EN PACIENTES
POSTOPERADOS DE FRACTURA DE CADERA EXTRACAPSULAR EN EL HOSPITAL
GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NO 2 DURANTE EL 2024
Numero de folio: .
Edad: anos. Sexo: MI/F Fecha: / /

Complicaciones:
Cutin ().
Cut out ().
Pull out ().
Migracion medial ().
Back out ().
Cut-Thorugh ().

oukhwh=
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Anexo ll. Carta de no inconveniente del director

=
‘@ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDAD Y SOUDARIDAD SOCIAL
.‘.‘(,
\D)

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD Y RESGUARDO DE INFORMACION

Quien suscribe, _Esmeralda Guadalupe Santildn Serano  manifiesto que es mi voluntad participar en el Programa
de apoyo econdémico complementario para alumnos sin relacién contractual con el Instituto Mexicano del
Seguro Social, inscritos en cursos de Maestria o Doctorado de investigacion en el area de la salud”, y que
no tengo interés personal, laboral, profesional, familiar o de negocios alguno que pueda afectar el
desempefio en participacion en el protocolo de investigacion que designe mi tutor IMSS y que sera motivo
de mi tesis de _Ortopedia y Traumatologia_ (Nombre del posgrado).

Me comprometo a:

. Mantener la reserva y confidencialidad de toda la informacién del IMSS a la que tenga acceso.

. No divulgar a terceras personas fisicas o morales el contenido de la informacién.

. No usar la informacion directa o indirectamente en beneficio propio o de terceros, excepto para
cumplir a cabalidad con la obtencién de mi grado de maestria o doctorado.

. No revelar total ni parcialmente a ningin tercero la informacién obtenida como consecuencia directa o
indirecta de las conversaciones a que haya habido lugar.

B No enviar a terceros, archivos que contengan la informacién precisada del protocolo o del
establecimiento a través de correo electrénico u ofros medios a los que tenga acceso, sin la
autorizacién de mi tutor IMSS.

. Guardar reserva y confidencialidad de los asuntos que lleguen a mi conocimiento con motivo del
trabajo que desempefio y en especifico a la informacion precisada.

. Informar a mi tutor IMSS cualquier situacion que pueda afectar el desarrollo del protocolo de
investigacién y mi desempefio en el programa de posgrado.

. Conducirme con respeto hacia mi tutor, compafieros y personal del IMSS con quienes interactie
durante la realizacién de mi posgrado.

. Firmar los documentos de confidencialidad y resguardo de informacién cuando los resultados del
protocolo requieran ser protegidos para generar propiedad intelectual e/o industrial.

N No realizar plagio, destruir o sustraer de las instalaciones donde se realiza el protocolo de
investigacién: informacién, muestras, expedientes o datos, relacionados con el protocolo de
investigacion en el que participe para la obtencién de mi grado de maestria o doctorado.

. Cumplir con los principios élicos y cientificos inherentes a todo trabajo de investigacion, asi como los
instructivos y procedimientos vigentes en el Instituto.

En caso de incumplimiento de lo estipulado en el presente documento, me someto a ser dado de baja del
“Programa de apoyo econdémico complementario para alumnos sin relacion contractual con el Instituto
Mexicano del Seguro Social, inscritos en cursos de maestria o doctorado de investigacion en el &rea de la
sahad‘.oalassanquuederafahapﬁquon.

|
Nﬂuﬁﬂyﬁma

2830-009-003
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i‘§, INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Por la presente acepto y estoy de acuerdo con las condiciones y provisiones contenidas
en este documento, a sabiendas de las responsabilidades legales en las que pudiera
incurrir por un mal manejo y desempefio en la honestidad y profesionalismo en el
desarrollo de ésta consulta.

ATENTAMENTE,

Esmeralda Guadalupe Santillan Serrano .
Nomibe: p Firma:

Hospital General de Zona No. 2 “Dr. Francisco Padrén Puyou” Séiytuis Potosi
Adscripcién: _p :

Fecha: o 19 de junio del 2025
correo

Teléfono: electrénico:
:)
DR. GERADO,CLEMENTE GARCIARUIZ ~ DR. L NEZ

ASESOR TEORICO _ ASESOR ME%ODOLOGICO
Clave 2810-009-010
Pagina 60 de 66 Clave: 2810-003-004

47



Anexo lll. Carta de confidencialidad

=N
‘ﬂ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL
|

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Direccion de Prestaciones Médicas
Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud
Coordinacion de Investigacion en Salud

Carta de confidencialidad de la informacion

Declaro bajo protesta de decir verdad que durante el tiempo que me encuentre
desarrollando las funciones como , cargo que se me confiere y
acepto, por invitacion de la Coordinacién de Investigacion en Salud del IMSS, me
comprometo en todo momento a actuar bajo los mas estrictos principios de la ética
profesional, para lo cual me apegaré a lo siguiente:

En el desarrollo de mis funciones tendré acceso (por medio electrénico o impreso) a
informacion perteneciente a protocolos de investigacion en seres humanos, dicha
informacion es de caracter estrictamente confidencial y por tanto esta protegida por los
articulos 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial y articulos 2 y 3 de la Ley de
Proteccién de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados.

En este sentido estoy de acuerdo en:

« No usar la informacion para otras finalidades diferentes de aquellas solicitadas por
la CIS del IMSS como __investigado

« No revelar o suministrarle la informacién a cualquier persona que no sea parte del la
CIS del IMSS y esté unido mediante las obligaciones similares de confidencialidad.

e Esta Carta de confidencialidad de la informacién fue conocida por mi antes de
participar y aceptar el cargo de __investigado .

Ademas, me comprometo a lo siguiente:

* No comunicar mis resultados o aquellas opiniones emitidas por los miembros del
IMSS | asi como, recomendaciones sugeridas o decisiones a cualquier

tercero, salvo si explicitamente son solicitadas por escrito;

* No aceptaré agradecimientos, comisiones o consideraciones especiales por parte
de organizaciones o entidades interesadas en informacion confidencial;

* En todo momento me conduciré con total imparcialidad y objetividad en la emision
de juicios sobre los resultados derivados de la consulta como experto externo.

¢ En todo momento me conduciré con responsabilidad, honestidad y profesionalismo
en el desarrollo de mis actos.

2810-009-010

Pagina 59 de 66 Clave: 2810-003-004
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Anexo IV. Carta de no inconveniencia

= INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

N
o
Hospital General de Zona C/MF No. 2
“Dr. Francisco Padron Puyou”

San Luis Potosi, S. L. P. a 20 de junio del 2025

Dr Gerardo Clemente Garcia Ruiz
Presente

En mi caracter de Director General del Hospital General de Zona C/MF No. 2 “ Dr. Francisco
Padrén Puyou”, declaro que no tengo inconveniente en que se lleve a cabo en esta Unidad, el
protocolo de investigacion con titulo DETERMINACION DE LA TASA DE COMPLICACIONES
MECANICAS EN PACIENTES POSTOPERADOS DE FRACTURA DE CADERA
EXTRACAPSULAR EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NO 2
DURANTE EL 2024, en caso de que sea aprobado por el Comité Local de Investigacion en
Salud y el Comité de Etica en Investigacion.

Usted sera el responsable de la informacién que sea necesaria para la investigacién y esté
contenida en el expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como de conducir la
investigacion de acuerdo con lo establecido en el protocolo de investigacion aprobado,
garantizando el bienestar de los derechohabientes que participan en el estudio.

Sin otro particular, reciba con el presente un saludo cordial.

Atentament\l‘ B

Dr. Victor Manuemintero Rivera

2810-003-002
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Anexo V. Carta de excepcion a la carta de consentimiento informado

~{§.,\ Gobierno de -
o S A 'q INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
\:‘;{é:f" Mexlco @ SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

e

San Luis Potosi, S.L.P., a 10 de diciembre de 2026.

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacién en salud,
solicito al Comité de Etica e Investigacion,
que apruebe la excepcion de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de
investigacion ‘DETERMINACION DE LA TASA DE COMPLICACIONES MECANICAS EN
PACIENTES POSTOPERADOS DE FRACTURA DE CADERA EXTRACAPSULAR EN EL
HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NO 2 DURANTE EL 2024” es una
propuesta de investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los siguientes datos ya
contenidos en los expedientss clinicos:

a) Pacientes postoperados de fractura de cadera extracapsular

b) Fijacién interna con DHS y PFN

c) Edad, sexo, complicacién mecénica presentada (Cut in, Cut out, Pull out, Migracién medial,

Back out, Cut-Through

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS
En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me comprometo a
recopilar solo la informacién que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en el
expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la
identificacion del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o
compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacién recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo
“Determinaciéon de la tasa de complicaciones mecénicas en pacientes postoperados de
fractura de cadera extracapsular en el Hospital General de Zona con Medicina Familiar No. 2

durante el 2024”, cuyo propdsito es_generar una tesis.
Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las

sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en materia
de investigacién en salud, vigentes y aplicables \

ATENTAMENTE:

Nombre: Dr, Gerardo Clemente Garcia Ruiz Nombre: DrrLuis Alvarg valgez Jiménez
Categoria con#factual: Medico No Familiar Categoria contractual: !\ngico No Familiar

Asesor Metoddldégico

Asesor Teobrico
Nombre: Esmeral rano
Categoria contractua )pedia y

Investigacrie; ormepernepae

2025

A Afio de
La Mujer
Indigena
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Anexo VI. Dictamen de aprobacion Comité Local de Investigacion

- INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL
‘3) SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion en Salud 2402,
H GRAL ZONA -MF- NUM 1

Registro COFEPRIS 17 CI 24 028 082
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 24 CEI 003 2018072

FECHA Miércoles, 02 de julio de 2025
Doctor (a) GERARDO CLEMENTE GARCIA RUIZ
PRESENTE
Tengo el agrado de notificarle que el protocolo de investigacidn con titulo DETERMINACION DE LA TASA DE
COMPLICACIONES MECANICAS EN PACIENTES POSTOPERADOS DE FRACTURA DE CADERA
EXTRACAPSULAR EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NO 2 DURANTE EL

2024 , que someti6 a evaluacion por este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de
los revisores, cumple con la calidad metodolégica y los aspectos éticos, por lo que se emite el dictamen de:

APROBADO

Numero de Registro Institucional

R-2025-2402-082

De acuerdo con la normativa vigente, debera presentar anualmente un informe de seguimiento técnico acerca del
desarrollo del protocolo hasta su conclusion. El presente dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de
no haber concluido la investigacién, gem solicitar la re aprobacion al Comité de Etica en Investigacién antes del
02-07-2026.

ATENTAMENTE

Doctor (a) Francisco Is
Presidente del Comité Loc lo. 2402
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Anexo VII. Dictamen de aprobaciéon Comité de Etica en Investigacion

Dictamen de Aprobado

Comité de Etica en Investigacion 24028.
H GRAL ZONA -MF- NUM 1

Registro COFEPRIS 17 CI 24 028 082
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 24 CEI 003 2018072

FECHA Jueves, 26 de junio de 2025

Doctor (a) GERARDO CLEMENTE GARCIA RUIZ

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacién con titulo DETERMINACION DE LA TASA DE
COMPLICACIONES MECANICAS EN PACIENTES POSTOPERADOS DE FRACTURA DE CADERA
EXTRACAPSULAR EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NO 2 DURANTE EL
2024 que sometio a consideracion para evaluacion de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus
integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodoldgica y los requerimientos de ética y de
investigacion, por lo que el dictamenes APROBAD O:

Numero de Registro Institucional

Sin niimero de registro

ATI

Do . dro Reyes Laris
Presid\en‘e del Comité de Etica en Investigacion No. 24028
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