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1. DESCRIPCION DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

1.1 FORMULACION DE LA PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢El uso de intensificador de imagenes en la realizacibn de la osteotomia
periacetabular disminuye la incidencia de complicaciones y mejora la
orientacion acetabular? Hospital Universitario Clinica San Rafael / Fundacion
Universitaria de Ciencias de la Salud.

1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Ganz y cols, desarrollaron una osteotomia periacetabular triplana para
adolescentes y adultos con caderas displésicas, en las que hay que corregir la
congruencia y la contencién de la cabeza femoral, para proporcionar unas

superficies de carga acetabular y femoral proximal correctas (11)

La osteotomia periacetabular, se puede realizar a través de varios abordajes.
La mayoria de las complicaciones se encuentran en los pacientes a quienes se
les realiza abordaje ilioinguinal, por lo cual se recomienda el abordaje
modificado de Smith- Petersen , ya que es relativamente sencillo de realizar y
permite una excelente exposicion de la articulacién y de la capsula anterior.( 3),
(11)

Las complicaciones se pueden definir como: triviales, moderadas y severas (3)

e TRIVIALES: Se definen como aquellas con importancia clinica minima
para el paciente, por lo que no requieren tratamiento. Entre las cuales se
encuentran: no uniones pubicas asintoméaticas , disminucién de la
sensibilidad dada por lesion del nervio femorocutdneo lateral y
osificacion heterotdpica asintomatica .(3)

e MODERADAS: Incluye complicaciones tales como: neuroapraxia,
fracturas que no necesiten de tratamiento, sobre alargamiento de la
extremidad y complicaciones médicas menores.

e SEVERAS: Incluyen las complicaciones con morbilidad significativa para

el paciente. Algunas de estas son: distrofia simpéatica refleja, paralisis de



nervios con secuelas permanentes (ciatico, crural), sangrado mayor,
pérdida de fijacién , necesidad de reintervencion, trombosis venosa ,
fracturas intraarticulares, infeccion, fractura de la columna posterior.(3)

e Otro tipo de complicaciones: son aquellas donde los pardmetros
radiograficos no son satisfactorios tales como: insuficiencia en la
correccion de la osteotomia dados por angulo centro borde menores de
24 grados, por sobre correccion de la osteotomia con angulo centro
borde mayores de 45 grados y retroversion acetabular dado por un signo

de crossover positivo.

Basados en esto es importante describir la frecuencia y el tipo de
complicaciones, tanto clinicas como radiolégicas secundarias a la osteotomia
de Ganz, inherentes al procedimiento quirdrgico y su asociacion con el uso o

no de intensificador de imagenes intraoperatoriamente.

1.3 MARCO TEORICO

Se considera que la displasia acetabular primaria, representa una causa de
artrosis secundaria precoz de la cadera, ya que un pequefio angulo centro
borde deja la superficie lateral de la superficie articular de la cabeza femoral,
sin cobertura. Este fendbmeno determina unas presiones elevadas sobre la zona
de carga de las superficies articulares de la cadera, produciendo los cambios
degenerativos precoces. En los pacientes con artrosis secundaria a displasia
acetabular primaria, es preferible reconstruir el acetdbulo que realizar una
osteotomia femoral, ya que el proceso artrésico se localiza en la cara
acetabular de la articulacién. (1), (4), (9), (11).

En 1983 Ganz y cols, desarrollaron una osteotomia periacetabular para el
tratamiento de la displasia primaria de cadera en adultos. Esta osteotomia, que
se realiza en 3 planos y se asocia con una gran dificultad técnica, s6lo deberian
realizarla cirujanos con experiencia en la cirugia de reconstruccion de la pelvis
adulta. Esta técnica esta indicada en los adolescentes o adultos con caderas
displasicas, que necesiten una correccién en la congruencia y en la contencién

de la cabeza femoral. Si existen cambios degenerativos importantes en la



superficie de carga de la cabeza femoral, se puede afadir una osteotomia
femoral proximal, para conseguir una superficie de carga acetabular y femoral

proximal libres de lesion. (11), (6), (7)

La edad media de los pacientes que son llevados a osteotomia periacetabular
de Ganz oscila entre 30 y 35 afios de edad con algunas de las siguientes
sintomas: dolor inguinal, alteracion funcional dada por limitacion en los arcos
de movimientos de la cadera reflejados en su actividad diaria, evidencia de
defecto en radiografias de pelvis antero-posterior y lateral u ocasionalmente
TAC de reconstruccion para mejor planeamiento, a veces artroresonancia con
gadolinio para estudio de labrum y cartilago.(1),(2) En la radiografia de pelvis
encontramos diferentes angulos que podemos medir para determinar
alteraciones en la articulacion coxofemoral, que nos indicarian signos de
displasia residual, como son : angulo de Sharp dado por una linea que une
borde distal de las gotas de lagrima con otra linea que corresponde al plano de
entrada del acetabulo, lo normal es de 42 grados, angulo de Center-Edge (C-
E) dado por una linea del centro de la cabeza femoral hasta el borde méas
externo del techo acetabular con la vertical , normal de 25 grados . Otro angulo
seria el cervico-diafisiario (C-D) donde se toma el eje longitudinal del cuello
femoral con el eje diafisiario del mismo hueso, normal de 135 grados. Angulo
de Tonnis: linea del area de carga del punto mas externo del acetabulo con
paralela de la tuberosidad biisquiatica, normal 0-10° los cuales al estar por
encima o por debajo de sus valores normales nos podria hablar de un pobre

cubrimiento de la cabeza femoral .(12)

Otras alteraciones radiogréficas serian, cabeza anesférica, signo de crossover
o retroversion acetabular, la escala de Tonnis para artrosis de cadera la cual
estd dada por estadios de 0 a 3. Donde 0 vemos caderas geométricamente
anormales sin otros cambios radiograficos y/o factores de riesgo, 1 esclerosis
subcondral, minimos osteofitos, 2 disminucién del espacio articular 3

destruccion del espacio articular y de la anatomia. (6), (3)

La técnica se basa en un abordaje anterior de Smith Petersen o a través de

uno ilioinguinal, y la osteotomia es un procedimiento triplanar de cuatro cortes



realizado de forma secuencial. Se requiere de un osteétomo especial con una
hoja de 15 mm, inclinada en un &ngulo de 30 grados con respecto al tallo. Es
muy Gtil emplear un intensificador de imagenes durante la operacion, con el
paciente colocado sobre una mesa radiolliicida para que se pueda obtener tanto
una vista anterior, como una vista de perfil falso intraoperatorias con el objeto
de confirmar la posicion de los cortes y la magnitud de la correccion. Se

describe la secuencia quirargica de la siguiente manera:

1. EIl isquiébn se marca con una muesca, hasta una profundidad de 5 a
10mm y sirve basicamente como barrera durante el corte final para
evitar que salga el oste6tomo hacia la tuberosidad isquiética.

2. Luego hay que seccionar el ramo pubiano, desde el acetabulo y una
sierra de Gigli, puede simplificar este corte después de proteger el nervio
obturador y los tejidos blandos.

3. A continuacién se realiza una osteotomia supraacetabular, con una rama
hacia adentro y otra hacia fuera. La rama interna se ubica por encima de
la espina iliaca inferior anterior y se realiza con una sierra oscilante. El
corte posterior forma un angulo de 120 grados con la rama anterior y se
realiza con un oste6tomo. Solo se osteotomizan los primeros 15mm; el
resto se rompe de forma espontanea. Se coloca un tornillo de Schanz
en el hueso supraacetabular, a fin de levantarlo para su correccion.

4. La cuarta osteotomia se realiza con un oste6tomo, que va 4 cm por
debajo del borde pelviano en un angulo de 50 grados, en relacion con la
superficie cuadrilateral. A continuacién se rota el acetabulo alrededor del
centro de la cabeza del fémur y se estabiliza la osteotomia con 2

tornillos corticales.(11)

Esta técnica ofrece varias ventajas. En general se utiliza un abordaje Unico
y pueden obtenerse correcciones grandes en todas las direcciones. Se
preserva la irrigacion del acetabulo y la columna posterior de la pelvis queda
intacta, lo que a su vez requiere de una fijacion interna minima para lograr
estabilidad. La forma de la pelvis se altera en forma minima y permite el

parto normal en las mujeres. (2), (5)



Durante y después de la osteotomia periacetabular de Ganz se pueden
presentar complicaciones tales como, osteotomia intraarticular
desplazamiento lateral excesivo, pérdida de la fijacion, osificacion
heterotopica , mala union del pubis , disestesia en la region del nervio
femorocutaneo externo, sangrado mayor, lesién del nervio ciatico, fractura
de la columna posterior, infeccion superficial , osteomielitis, trombosis

arterial, hematoma post operatorio.(3)

Dada la complejidad del procedimiento quirdrgico las complicaciones suelen
ser frecuentes. Dentro de las mas comunes encontramos la disfuncién del
nervio femorocutaneo lateral y la no union de la osteotomia a nivel del
pubis, la lesion del nervio femorocutaneo lateral se clasifica como trivial,
dado que las disestesias disminuyen a corto plazo dramaticamente , incluso

pueden llegar a desaparecer.

Dentro de las complicaciones mayores vistas se puede observar paralisis
del nervio ciatico y en algunos otros casos, distrofia simpatica refleja,
sangrado mayor, trombosis venosa profunda aunque se realicen medidas
de prevencién para evitar esta. La no union del hueso iliaco que se puede
dar por la sobre correccién, lo cual puede resultar en un incremento del gap
del sitio de la osteotomia iliaca. El aumento prematuro de peso puede dar

lugar a esta complicacién también. (4), (6)

La curva de aprendizaje en la osteotomia de Ganz, es un parametro
importante a tener presente, ya que el procedimiento requiere de gran
entrenamiento por parte del cirujano, para evitar complicaciones. En los
estudios revisados, se observa una gran tendencia a presentar menor
cantidad de estas, luego de un cierto niamero de cirugias realizadas, de esta
manera Ganz reporta disminucion de complicaciones mayores después del
procedimiento 18, mientras que en otras series se reporta disminuciéon
importante después del procedimiento 40. Existe otra medida de la curva de
aprendizaje reportada como el tiempo quirdrgico, pues en cirujanos en
entrenamiento, entre menor tiempo quirdrgico menores complicaciones

fueron observadas. (3), (7)



2. OBJETIVO GENERAL

Establecer frecuencia de las complicaciones clinicas y radiolégicas inherentes
al procedimiento de osteotomia periacetabular en 2 grupos de pacientes con y
sin el uso de fluoroscopia intraoperatoria y la asociacion de cada tipo de

procedimiento.

3. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Describir caracteristicas demogréficas de la poblacion.

e Establecer resultados radiologicos pre y post operatorios.

e Describir la frecuencia de complicaciones en los 2 grupos de estudio.
e Determinar el sangrado pre y posoperatorio en términos de volumen,

Hemoglobina y Hematocrito. .

4. METODOS.

Se realizard un estudio tipo cohorte analitico retrospectivo, donde se
evaluard cuales son las complicaciones clinicas y los resultados

radiolégicos de los pacientes llevados a osteotomia de Ganz, con y sin el

uso de fluoroscopia intraoperatoria.



5. VARIABLES.

NOMBRE

DEFINICION OPERATIVA

NATURALEZA'Y
NIVEL DE MEDICION

NIVEL OPERATIVO

EDAD Edad en afios cumplidos auto Cuantitativa discreta Afios cumplidos
reportados
GENERO Sexo al cual pertenece Cualitativa nominal 1. Hombre
2. Mujer
EVALUACION RADIOLOGICA preop*
*Angulo CE Linea del centro de la cabeza Cuantitativa continua Normal:
femoral hasta borde mas externo 1. Si
de Techo acetabular con la 2. No
vertical. Normal 25° +/-0.5.
*Angulo Sharp Linea que une borde distal de las | Cuantitativa continua Normal:
gotas de lagrima con otra linea 1. Si
que corresponde al plano de 2. No
entrada del acetabulo. Normal
42° +/- 0.5.
*Angulo CD Eje longitudinal del cuello Cuantitativa continua Normal:
femoral con el eje diafisiario del 1. Si
mismo hueso. Normal 135-140° 2. No
*Angulo Ténnis Linea del area de carga del Cuantitativa continua Normal:
punto mas externo del acetabulo 1. Si
con paralela de la tuberosidad 2. No
biisquiatica. Normal 0-10°
*Cabeza esférica Forma esférica de la cabeza Cualitativa nominal Normal:
femoral. 1. Si
2. No
*Cross Over Signo de retroversion acetabular | Cualitativa nominal
EVOLUCION RADIOLOGICA POP
*Angulo CE Linea del centro de la cabeza Cuantitativa continua Normal:
femoral hasta borde mas externo 1.Si
de Techo acetabular con la 2. No
vertical. Normal 25° +/-0.5.
*Angulo Sharp Linea que une borde distal de las | Cuantitativa continua Normal:
gotas de lagrima con otra linea 1.Si
que corresponde al plano de 2. No
entrada del acetabulo. Normal
42° +/- 0.5.
*Angulo CD Eje longitudinal del cuello Cuantitativa continua Normal:
femoral con el eje diafisiario del 1.Si
mismo hueso. Normal 135-140° 2. No
*Angulo Ténnis Linea del area de carga del Cuantitativa continua Normal:
punto mas externo del acetabulo 1.Si
con paralela de la tuberosidad 2. No
isquidtica. Normal 0-10°
*Cabeza esférica Forma esférica de la cabeza Cualitativa nominal Normal:
femoral. 1.Si
* Crossover Signo retroversién acetabular 2. No
ARTROSIS Cambios a nivel de articulacion Cualitativa ordinal Clasificacion Tonnis: 0:
coxofemoral medidos en Cambios Rx
estadios de 0 a 3. geométricos, 1:
Esclerosis acetabular,
2: Disminucion espacio
articular, 3: Quistes
subcondrales, perdida
de espacio articular.
TIEMPO Tiempo en horas y minutos que Cuantitativa discreta 1. 2-3horas
QUIRUGICO dura el procedimiento quirdrgico 2. >3 horas
COMPLICACIONES MAYORES
Lesién nervio Dafio nervio ciatico durante la Cualitativa nominal 1.Si
ciatico cirugia 2.No
Fractura Fractura que compromete el Cualitativa nominal 1.Si
intraaarticular acetabulo 2.No
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Fractura columna Fractura que compromete la Cualitativa nominal 1. Si
posterior columna posterior 2. No
Infeccion Presencia de signos Cualitativa nominal 1. Si
inflamatorios en sitio operatorio 2. No
al cabo de 8 dias POP
Lesion nervio Dafio nervio crural durante la Cualitativa nominal 1.Si
crural cirugia 2. No
Lesion vascular Dafio de arteria circunfleja Cualitativa nominal 1. Si
2. No
Unidades de Necesidad de soporte Cuantitativa discreta 1. 1
sangre transfusional intra o 2. 2.
transfundida postoperatorio. 3. >2
COMPLICACIONES MENORES
Lesion nervio femorocutaneo | Dafio de nervio Cualitativa nominal 1. Si
femorocutaneo 2. No

6. POBLACION Y MUESTRA

11

Pacientes quienes son llevados a osteotomia periacetabular de Ganz por los
autores desde 2008 en adelante. No se realizard& muestreo ingresaran todos

los casos consecutivos reclutados durante este periodo.

7. CRITERIOS DE INCLUSION

- Pacientes con displasia del desarrollo de cadera, con dolor a la marcha,

cojera antalgica.

- Paradmetros radiol6gicos conclusivos de displasia del desarrollo de la

cadera sin tratamiento quirdrgico previo. Alteraciones en los angulos de
CE, CD, Sharp, Tonnis,

- Procedimientos realizados por los autores.

8. CRITERIOS DE EXCLUSION

-Pacientes sometidos a otros procedimientos correctivos pélvicos

previamente.

-Pacientes a quienes se les realiza el procedimiento sin capsulotomia .

-Seguimiento clinico y radiologico incompleto.
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9. TECNICA DE RECOLECCION DE DATOS

Se utilizardn como fuente de informacion los pacientes quienes son sometidos
a osteotomia periacetabular de Ganz por los autores y como fuente secundaria
historias clinicas que se encuentran en archivo.

Como instrumento de recoleccion de datos se utiliza el cuestionario para
osteotomia de Ganz, disefiado por los investigadores y analizados por estos.
Ver anexo.

Se recolectaran los datos por los residentes de ortopedia encargados del
estudio Dr. Carlos Alberto Morales V, Mirian Benavides, Juan Guillermo
Ordofiez y Hugo Serrato G., residentes de ortopedia en consulta externa en
clinica de Cadera, los cuales tendran claros los componentes del cuestionario
gue sera aplicado.

El procedimiento se realizara de la siguiente manera, los pacientes llegaran a
salas de cirugia para realizacion de procedimiento quirdrgico en este momento
se realizara una historia clinica completa por el residente de turno. Durante su
hospitalizacion posquirdrgica se diligenciara el cuestionario para osteotomia de
Ganz, por el residente encargado del estudio, teniendo en cuenta datos de la
historia clinica y datos suministrados por el paciente. Se realizaran ademas
charlas informativas y se ensefiara el presente estudio a los demas residentes
de ortopedia del Hospital de San José - Hospital Universitario Clinica San
Rafael y se entrenaran para que se incluya en la historia clinica los datos
completos.

El seguimiento posquirargico se llevara a cabo en el servicio de consulta
externa de Ortopedia y Traumatologia del Hospital de San José, Hospital San
José Infantil, clinica Cardio-Infantil y Hospital Universitario Clinica San Rafael
en donde se tomaran medidas radiograficas pre y post operatoria.

Para asegurar la asistencia a los controles se asignara cita a los pacientes
directamente por la secretaria de Ortopedia en el servicio de consulta externa y
se confirmaran telefGnicamente.

La prueba piloto se diligenciara el instrumento de recoleccién por los residentes
de ortopedia a cuatro pacientes y cuatro historias clinicas para determinar si es
adecuado.
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10. CONTROL DE SESGOS Y ERRORES
POSIBLES SESGOS:

1. De seleccion: Se realizaran y valoraran estrictamente las historias clinicas
teniendo en cuenta los criterios de inclusion y exclusion registrandolos en
un formato previamente disefiado por los investigadores.

2. De mediciéon: De quien mide los datos se recolectaran y las mediciones se
realizaran por el residente encargado de la investigacion Dr. Carlos Alberto
Morales V, Dra. Mirian Benavides y Dr. Juan Guillermo Ordoifiez y Hugo
Serrato G. El procedimiento quirargico siempre sera realizado por los autores.

3. De instrumento: El formato siempre sera diligenciado por los residentes de
ortopedia y el encargado de la investigacion, los instrumentos de medida seran
siempre los mismos debidamente calibrados y se utilizara las mismas personas
para realizar las medidas.

11. CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio respeta los principios éticos fundamentales de los Informes del
codigo de Nuremberg; la Declaracion de Helsinki y el Informe Belmont. Segun
el articulo No. 11 de la resoluciéon 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de
Colombia el estudio se considera sin riesgo. No se recolectara informacion
sensible y por lo tanto no colocara en riesgo al paciente.

La confidencialidad y privacidad de los pacientes y de la institucion se
protegera mediante el mantenimiento de los formatos de recoleccion de datos
bajo acceso seguro.

El estudio ser& realizado con fines académicos, aprobado por el comité de
investigaciones y ética de la facultad de medicina de la Fundacién Universitaria
de ciencias de la salud y Hospital Universitario Clinica San Rafael.

12. PLAN DE ANALISIS

Se realizard un analisis descriptivo. Para las variables cualitativas como el
sexo, grado de artrosis, Cross over, cabeza esférica se presentaran
frecuencias absolutas y porcentajes. Para las variables cuantitativas como los
resultados radiograficos pre y post operatorios y el nUmero de unidades de
sangre, si son requeridas a transfundir, se representaran promedio desviacién
estandar, el valor minimo y el valor maximo.
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Se cruzaran las variables, complicaciones y procedimiento quirdrgico cony sin
el uso de intensificador de imagenes.

La base de datos se construira en Excel 2003, los resultados se representaran
mediante cuadros de salida (ver anexo), el analisis estadistico se realizara en
el software IBM-Spss v19.

13. CRONOGRAMA

El cronograma de actividades se presenta en el Anexo 1

14. PRESUPUESTO

Ver anexo 3

15. ANALISIS Y RESULTADOS

Andlisis Estadistico.

Mediante el software IBM-Spss v19, se registraron los 40 datos obtenidos, para
el andlisis univariado, se describieron las variables cualitativas en frecuencia y
porcentajes, las cuantitativas con distribucibn normal, segun estadisticos de
normalidad no significativas y supuestos de normalidad, se les reportd en
media, desviacion estandar, minimo y maximo valor, para aquellas con
distribucién no normal se le realiz6 la mediana, rango intercuartil, rangos y los
percentiles de ubicacion. Posteriormente se realiz6 andlisis bivariado para las
cualitativas con X? cuadrado de Pearson y en algunos casos se realizd
correccion de Yates con significancia del 0.05, para las cuantitativas se realizo
diferencia de medias para muestras independientes y relacionadas segun el
caso, todas ellas con un nivel alfa del 0.05. Finalmente se realiz6 regresion
lineal simple con creacion de variable Dummy para evaluar la forma de
asociacion entre el procedimiento y cada una de las variables cuantitativas con
distribucion  normal, previamente evaluando supuestos de residuos. Se
validaron los modelos por su nivel de significancia y se reportaron solo aquellos

que fueron significativos.
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RESULTADOS

Las caracteristicas demograficas se encuentran en Cuadro No.1. Se recogieron
40 registros entre el aflo 2008 y 2010 de distintas instituciones hospitalarias. De
ellos 20 pacientes a quienes se le realizo la técnica de Ganz sin intensificados
de imagenes (GSI) en el Hospital Universitario Clinica San Rafael (HUCSR) y
20 con intensificador de imagenes (GCI) en el Hospital San José (HSJ). La
muestra fue en su mayoria mujeres, perteneciendo asi al 90% de los pacientes
del grupo GSl y la totalidad del grupo GClI, por lo tanto la proporcién de mujeres
en ambos grupos es similar, aunque esta no es comparable con el sexo
masculino, haciendo que se excluya esta caracteristica de los analisis ya que
podria generar confusion. Por otra parte, para una confianza del 95%, con los
datos obtenidos, la proporcion de pacientes con DDC Crowe | de la poblacién
de la cual se extrajo la muestra esta entre 17.2 y 62.7%, y de DDC Crowe I

entre 37.2 y 82.7%, diferencias no significativas.
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Cuadro 1. Caracteristicas Demograéficas de los pacientes, segun procedimiento

GANZ CON INTENSIFICADOR (n=20) GANZ SIN INTENSIFICADOR (n=20) Sig
Caracteristica N % IC 95% (%) n % IC 95% (%)
Sexo
Masculino 0 0 2 10
Femenino 20 100 18 90
Institucion
HSJ 20 100 0 0
HUCSR 0 0 20 100
Diagnostico
DDC Crowe | 8 40 (17.2-62.7) 12 60 (37.2-82.7) 0.26
DDC Crowe Il 12 60 (37.2-82.7) 8 40 (17.2-62.7) '
Cadera
Derecha 16 80 (61.4-98.6) 9 45 (21.8-68.1) 0.022
Izquierda 4 20 (1.39-38.6) 11 55 (31.8-78.1) ’
Artrosis (Ténnis)
7 35 (12.8-57.1) 1 5 (0-15.1)
| 9 45 (21.8-68.1) 11 55 (31.8-78.1) 0.049
I 4 20 (1.39-38.6) 8 40 (17.2-62.7)
Complicaciones
No 16 80 (61.4—-98.6) 16 80 (61.4 —98.6) 0.9
Si 4 20 (1.39-38.6) 4 20 (1.39-38.6) '
UGR Transfundidos (Unidades)
0 14 70 (48.6 —91.3) 17 85 (68.3 —100)
1 1 5 (0-145) 0 0
2 2 10 (0-23.1) 1 5 (0-15.1) 0.62
3 2 10 (0-23.1) 2 10 (0-23.1)
4 1 5 (0 - 14.5) 0 0
realizado.

Sig= Significacion con estadistico X? con ¢=0.05.
Se reportan el nimero de pacientes (n), su proporcion (%) y los intervalos de confianza al 95% para la proporcion con
distribucién T con 20gl, los no reportados no cumplieron con condiciones de aplicacion.

En cuanto a la cadera operada, se encontré una mayor proporcion de caderas
derecha intervenida en comparacion con la izquierda, entre los pacientes con
GCl, para el caso de los pacientes sin Intensificador no se encontré diferencias
significativas entre sus proporciones. El grado de artrosis no mostr6 diferencias
significativas entre sus distintos valores de Tonnis para el grupo con
Intensificador, por el contrario, para el grupo sin intensificador, la proporcion de
pacientes con grado Tonnis | y Il fue mayor que la proporcion de pacientes con
Tonnis 0. (p=0.049). En cuanto a las complicaciones, con los datos obtenidos y
una confianza del 95%, la proporcién de complicaciones de la poblacién de la
cual se extrajo la muestra esta entre 1.39 y 38.6%, valores que son similares a
los presentados en el grupo sin Intensificador, asociacion no significativa. De

los pacientes que se les realizé la técnica de GANZ con Intensificador, el 70%
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no requirieron trasfusion de GRE y de los transfundidos el que mas requirio fue
4 UGRE (5%), por el contrario, del grupo GSI 3 pacientes requirieron
transfusion, méximo de 3 UGRE (15%).

Para el grupo de los pacientes con GSI se presentd un caso de infeccion del
sitio operatorio, fractura acetabulo, fractura del pilar posterior shock
hipovolémico y neuropraxia del ciético, para grupo GCI se presentaron 4 casos
de fractura intrarticular y un caso de fractura de la rama iliopubica. (Ver grafico
1Ay 1B).

Tipo_complicacion

Ganz_intesif: Sin Intensificador
B No

m Infeccion Sitio
operatorio
OFractura acetabulo

[} Fractura pilar
posterior
- [J shock Hipovolémico

[ Tornillo Intrarticular

1a. Grafico de Sectores para tipo de complicaciones en el grupo sin intensificador

Tipo_complicacion

Ganz_intesif: Con Intensificador
HNo
= Neuropraxia Ciaticopopliteo
O Fractura Intrarticular
B Fractura rama iliopubica

1b. Grafico de sectores para los porcentajes de las distintas compliaciones presentadas en el grupo
Con Intensificador.
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Por otra parte, la media de edad de los pacientes con GSI fue de 26.1 afios y la
de los pacientes con GCI fue de 27 afios, para una diferencia de medias de 3.3
afios a favor del primer grupo aunque tal diferencia no fue estadisticamente
significativa, por lo que podemos asumir que los dos grupos son similares en
cuanto a la edad (p=0.208) (Ver Cuadro 2). Asi mismo, el promedio de niveles
de hemoglobina prequirdrgico en los pacientes sin intensificador fue 14.4 gr/dl,
con una desviacion estandar de 1.11 gr/dl, que al ser comparada con el otro
grupo se encuentra una diferencia no significativa de 0.32 gr/dl. En cuanto a los
niveles de hematocrito prequirdrgico comparado entre los dos grupos no se
encontraron diferencias significativas. Por todo lo anterior podemos afirmar con
una confianza del 95%, que los grupos en cuanto a estos tres aspectos son
similares. Por otra parte, en nuestra muestra encontramos que el 50% de los
pacientes sin intensificador presentaron sangrado de 550cc o0 mas con un valor
minimo de 300cc y maximo de 1100cc, el 25% de los pacientes presentaron
sangrado inferior a 400cc y el 75% presentaron sangrado inferior a 700cc. Para
el grupo con intensificador el 50% de los pacientes presentaron sangrado igual
o inferior a 500cc con un valor minimo de 300cc y un valor maximo de 1900cc
(1 solo paciente, considerado como un dato extremo) (ver grafico 1), el 75% de

los pacientes presentaron sangrado inferior a 850cc (ver cuadro 3).

Gréfico 1. Boxplot para la caracteristica del Volumen Sanguineo Perdido (Sangrado
(cc)) durante la cirugia, segun procedimiento realizado.

2000 3
o

15001

1000

5007

Sangrado

T T
Sin Intensificador Con Intensificador

Ganz

Obsérvese un dato extremo referente al paciente 31. Con pérdida de volumen Sanguineo de 1900cc.
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Cuadro 2. Caracteristicas demografia y Hematologicas prequirudrgicas de los
pacientes, segun procedimiento realizado.

Min  Max Media 1C95% SD Dif Media 1C95% Sig
Edad (afios)
Sin Intensificador 15 42 26.1 (22.3-29.9) 8.1 -3.3 (-8.524 -1.9)

Con intensificador 16 46 27.0 (24.4-29.8) 7.4 0.208
Hemoglobina PreQx (gr/dl)

Sin Intensificador 124 162 1445 (139-149) 111 -0.32 (-1.12-0.47) 0.408
Con Intensificador* 11.3 16.6 14.77 (14.1-154) 1.36 '
Hematocrito PreQx (gr%)

Sin Intensificador 382 457 425 (41.4-43.7) 247 -0.78 (-2.77-1.21) 0.433

Con Intensificador  33.9 48.2 433 (41.6-45.06) 3.64

Cuadro 3. Caracteristicas del Volumen Sanguineo Perdido durante la cirugia segun
procedimiento realizado.
Caracteristica Minimo Maximo Mediana Rango  Amplitud P25 P75

Intercuartil
Sangrado Qx*(cc)
Sin Intensificador 300 1100 550 800 300 400 700
Con Intensificador 300 1900 500 1600 475 400 850

*La variable sangrado presentd una distribucién no normal por estadistico S-W y supuestos.

En cuanto a los hallazgos radiolégicos prequirdrgicos (cuadro 4),se muestra
que el promedio de angulo de SHARP prequirdrgico en la muestra fue de 51.2°
con una desviacién estandar de 6 grados y un valor maximo de 62°, con los
datos obtenidos, el promedio de angulo de SHARP prequirdrgico de la
poblacibn de donde se extrajo la muestra y sometidos a GANZ sin
intensificador se encuentra entre 48.3 y 54°, y para el caso de los pacientes
con intensificador se encuentra entre 40.1 y 51.8°, con una confianza del 95%.
Asi mismo, podemos observar que los pacientes sin intensificador presentan
5.2° mas que aquellos con intensificador aunque su diferencia no fue
significativa (p=0.102). Para el angulo de la CEJA, el promedio fue de 21.1°
entre los pacientes sin intensificador y de 16.6° entre los pacientes con
intensificador diferencias no significativas. Para el caso del angulo CE (Center-
Edge) prequirdrgico, no se encontraron diferencias significativa entre los
pacientes sin intensificador y aquellos con intensificador. Asi mismo, no se
encontraron diferencias entre las proporciones de pacientes sin crossover,
Shenton roto y no esfericidad prequirargico entre los dos grupos. Por todo lo
anterior, podemos inferir con una confianza del 95%, que los dos grupos son

comparables en cuanto a estas caracteristicas.
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Cuadro 4. Caracteristicas radiologicas prequirargicas de los pacientes, segun
procedimiento realizado.

Minimo Maximo Media 1C95% SD Dif 1C95% P
Media
s
SHARP PreQx (°)
Sin Intensificador 40 62 51.2 (48.36-54.04) 6.07 59 (-1.08- 0.102
Con Intensificador 12 70 46 (40.1- 51.8) 124 ' 11.48) '
CEJA PreQx ()
Sin Intensificador 5 40 21.1 (16.7 - 25.5) 9.3 45% (-0.44 — 0.075
Con Intensificador 6 30 16.6 (13.9-19.2) ' 9.47) '
CE PreQx (%)
Sin Intensificador 0 26 144 (11.1-17.75) 7.03
Con Intensificador 6 24 15.9 (13.1-18.8)  6.08 L5 (571-271) 047

*Estadistico Levene significativo (p=0.042) se asumen varianzas diferentes.

Para los hallazgos radioldgicos posquirargicos (cuadro 5), se observa que con
una confianza del 95%, la diferencia entre el Sharp posquirtrgico de los
pacientes sin intensificador se encuentre en 4.1 y 13.5° menos que los
pacientes con intensificador, diferencia estadisticamente significativa (p=0.001).
Asi mismo, con una confianza del 95%, la diferencia entre el angulo de la
CEJA posquirurgico de los pacientes sin intensificador se encuentre en 5.2 y
23.9° menos que los pacientes con intensificador, diferencia estadisticamente
significativa (p=0.003). Para el caso del CE, con una confianza del 95%, la
diferencia entre el angulo CE posquirargico de los pacientes sin intensificador
se encuentre en 857 y 24.2° mas que los pacientes con intensificador,
diferencia estadisticamente significativa (p=<0.001). Por lo anterior podemos
concluir, que con una confianza del 95%, los valores en los 4ngulos de SHARP
y CEJA posquirargicos son inferiores estadisticamente significativos, entre los

pacientes con GANZ sin intensificador.

Cuadro 5. Comparacion entre hallazgos radiogréaficos pre quirtargicos de los
pacientes, segun procedimiento realizado.

Sin Intensificador (n=20) Con Intensificador (n=20) Sig
Crossover n % 1C95% n % 1C95%
PreQx
No 17 85,0 (63.3-100) 14 70 (48.6 —91.3) 0.25
Si 3 15 6 30 (8.6 -51.3)
SHENTON
PreQx
Normal 13 65 (44.09 - 85.9) 15 75 (54.8-95.1) 0.49
Roto 7 35 (14.09 - 55.9) 15 25 (4.8-45.1)
Esfericidad
No 8 40 (17.2-62.7) 5 25 (4.8-45.1) 0.311
Si 12 60 (37.2 - 82.7) 15 75 (54.8-95.1)

Se reportan las proporciones de los eventos con sus respectivos Intervalos de Confianza (IC) del 95%, los
no reportados no cumplieron con condiciones de aplicacién
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Por otra parte, con los datos de la muestra, la diferencia entre los niveles de
hemoglobina posquirargico entre el grupo sin intensificador y con intensificador
fue se encuentra entre 1.5 y 3.8 gr/dl superior para el primer grupo, diferencia
estadisticamente significativa al 95% de confianza. ElI hematocrito
posquirdrgico, comparado entre los dos grupos, también muestra que la
diferencia entre el grupo sin intensificador y con intensificador se encuentre
entre 5.7 y 12 gr% menos para este Ultimo, diferencia significativa al 95% de
confianza. Por lo anterior, podemos inferir que los niveles de hemoglobina y
hematocrito en los pacientes con intensificador son menores que los

encontrados en aquellos sin intensificador (cuadro 6).

Cuadro 6. Hallazgos Posquirurgicos en Hematoldgicos y Radiograficos
postquirdrgicos, segun procedimiento realizado.

Min  Max Media SD Dif Media IC95% p1
Hb POP*
Sin Intensificador  11.5 15.2 13.61 1.14 2.70 (1.5-3.8) <0.001
Con Intensificador 8.1  15.3 10.9 2.15
HTO POP*
Sin Intensificador 36 442 411 2.84 8.8 (5.70-12.05) <0.001
Con Intensificador 23 442 32.24 6.30
SHARP POP
Sin Intensificador 10 44 32.1 8.3 -8.8 (-13.49--4.1) 0.001
Con Intensificador 27 55 40.9 6.12
CEJA POP*
Sin Intensificador -22 10 -2.10 9.9 -14.6 (-23.9--5.2) 0.003
Con Intensificador  -14 85 12.5 18.1
CE POP
Sin Intensificador 27 62 43.9 11.11 16.4 (8.57-24.2) <0.001

Con Intensificador  -10 50 25.5 13.2

*Estadistico Levene Significativo al 0.05, Se asume varianza no similares.

qSignificancia al 0.05 para estadistico T para diferencia de medias para muestras independientes.

Al realizar la comparacion entre los valores pre quirdrgicos y posquirdrgicos
dentro de los mismos grupos (Ver cuadro 7), encontramos que el promedio de
descenso en la hemoglobina de los pacientes que se les realiza técnica de
Ganz sin intensificador se encuentra entre 0.63 y 1.03gr/dl, diferencia
estadisticamente significativa con una confianza del 95% (p=<0.001). Por otra
parte, el promedio de descenso en el hematocrito de los pacientes que se les
realiza técnica de Ganz sin intensificador se encuentra entre 0.8 y 2.12 gr%,
diferencia estadisticamente significativa con una confianza del 95%
(p=<0.001).



22

En cuanto al SHARP, el promedio de descenso en el éste angulo de los
pacientes que se les realiza técnica de Ganz sin intensificador se encuentra
entre 15.7 y 22.5°, diferencia estadisticamente significativa con una confianza
del 95% (p=<0.001). Para el angulo de la CEJA, el promedio de descenso en
éste angulo entre los pacientes que se les realiza técnica de Ganz sin
intensificador se encuentra entre 18.8 y 27.5° diferencia estadisticamente
significativa con una confianza del 95% (p=<0.001).Finalmente, para el &ngulo
CE, el promedio de aumento de éste angulo entre los pacientes quienes se le
realizd6 Ganz sin intensificador se encuentra entre 23 y 35° diferencia
estadisticamente significativa con una confianza del 95% (<0.001). Por anterior,
podemos concluir que con una confianza del 95%, el realizar el procedimiento
de GANZ Sin intensificador se asocia con una reduccién significativa de los
angulos de SHARP y CEJA, y con un aumento estadisticamente significativo
del CE.

Al realizar la comparacion entre los valores pre quirdrgicos y posquirdrgicos
entre los pacientes que se les realizé Ganz con intensificador (Ver cuadro 7),
encontramos que el promedio de descenso en la hemoglobina de los pacientes
que se les realiza técnica de Ganz con intensificador se encuentra entre 2.9 y
4.7 gr/dl, diferencia estadisticamente significativa con una confianza del 95%
(p=<0.001). Por otra parte, el promedio de descenso en el hematocrito de los
pacientes que se les realiza técnica de Ganz con intensificador se encuentra
entre 7.9 y 14.2 gr%, diferencia estadisticamente significativa con una
confianza del 95% (p=<0.001). En cuanto al SHARP, el promedio de descenso
en el éste angulo de los pacientes que les realiza técnica de Ganz con
intensificador es de 5.1°, diferencia estadisticamente no significativa con una
confianza del 95% (p=0.09). Para el CEJA, el promedio de descenso en éste
angulo entre los pacientes que se les realiza técnica de Ganz con intensificador
es de 4.1°, diferencia estadisticamente no significativa con una confianza del
95% (p=0.25).Finalmente, para el CE, el promedio de aumento de éste angulo
entre los pacientes quienes se le realizé Ganz con intensificador se encuentra
entre 4.6 y 14.7°, diferencia estadisticamente significativa con una confianza
del 95% (p=0.002). Por anterior, podemos concluir que con una confianza del

95%, el realizar el procedimiento de GANZ con intensificador se asocia con una
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reduccion significativa de los éangulos de SHARP y a un aumento

estadisticamente significativo del CE.

Para finalizar, se corrié el modelo de regresion lineal multiple, para evaluar la
forma de asociacion entre el procedimiento y los niveles de hemoglobina, con
lo que se pudo observar que con una confianza del 95%, los pacientes a
quienes se le realizo la técnica de Ganz presentan entre 3.8 y 2.1 gr% menos
de hemoglobina, mientras la hemoglobina prequirargica se encuentre
constante. (p=<0.001), y se estima con una confianza del 95%, que en
promedio por cada descenso en una unidad de hemoglobina prequirurgica, la
hemoglobina posquirdrgica disminuird en promedio entre 0.5 y 1,2gr%,
mientras la técnica permanezca constante (p=<0.001), con este modelo se
logra explicar el 62.9% de la variacion en la hemoglobina posquirdrgica.
(F=31.32, p=<0.001).

Cuadro 8. Diferencias entre los hallazgos hematoldgicos y radiologicos
prequirudrgicos y posquirurgicos segun procedimientos realizados.
Media SD IC 95% Sig
GANZ Sin Intensificador

Hb (gr/dl) 0,83 4344 (0,63 -1.03) <0,001
Hto (gr%) 1,46 1,4103 (0,8 -2.12) <0,001
SHARP (°) 19,1 7,159 (15,7- 22.45) <0,001
CEJA () 23,2 9,226 (18,8 -27.5) <0,001
CE () -29,5 12,033 (-35,1--23.8) <0,001
GANZ Con Intensificador

Hb (gr/dl) 3,86 11,8737 (2,9-4.74) <0,001

Hto (gr%o) 11,12 6,7046 (7,9-14.2) <0,001

SHARP (°) 51 12,929 (-0,9-11.1) 0,094

CEJA (°) 4,1 15,751 (-3,2-11.4) 0,259

CE (9) -11,6 14,788 (-18,5 - -4.67) 0,002
Se presentan los valores del promedio de la diferencia entre los valores pre y posquirurgicos con su
desviacién estandar (SD) e intervalos de confianza al 95%.
Significancia para el estadistico de T para diferencia de medias con muestras relacionadas.

Cuadro 8. Comparacion entre los hallazgos posquirurgicos, segun procedimiento

realizado.
Ganz
Sin Intensificador Con Intensificador Sig*
SHENTON POP
Normal 15 14
0.57
Roto 5 6
CROSSOVER POP
No 15 12
. 0.72
Si 6 8

*Significancia al 0.05
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16. DISCUSION

Se trata de un estudio innovador en el sentido que en la literatura no se
encuentran estudios que evallen estas variables utilizando intensificador de
imagenes en la realizacion de la osteotomia periacetabular tipo Ganz. En la
muestra no se encontraron diferencias demograficas entre los grupos a estudio
y los grupos son estadisticamente comparables en las diferentes variables.
Para el andlisis de este estudio debe tenerse en cuenta que las técnicas (cony
sin intensificador de imagenes) se realizaron cada una en una institucion
diferente, y por un grupo de cirujanos, para el caso del HSJ; a comparacion uno
solo, para el caso del HUCSR respectivamente, y que por tal motivo debe
considerarse el nimero de afios de experiencia y el nUmero de casos operados
por cada uno de ellos.

Respecto a las diferencias en el sangrado y en las cifras de hemoglobina y
hematocrito posoperatorio, también debe tenerse en cuenta que los
procedimientos fueron realizados en diferentes instituciones con distintos
protocolos de manejo anestésico intraoperatorio que pudieran ser causa de
variacion en estas medidas.

Para futuros estudios complementarios al respecto, sugerimos deben disefiarse
estudios prospectivos aleatorizados, dentro de unos parametros quirdrgicos,
anestésicos e institucionales similares; idealmente con una muestra mayor ; asi
mismo con instrumentos de medicién estandarizados para el sangrado y los
tiempos quirdrgicos; que permitan obtener resultados estadisticamente con un
mayor grado de evidencia para poder ser aplicados en la préactica.

Dentro de las limitaciones del estudio consideramos las siguientes: 1. Tamafio
de muestra insuficiente que hace dificil detectar diferencias minimas entre los
grupos. 2. Poblaciones no homogéneas respecto al sexo dado que la mayoria
de los pacientes incluidos en ambos grupos fueron predominantemente
mujeres lo que limita un analisis respecto al comportamiento por sexo. 3. Error
en los instrumentos de medida del sangrado que en su mayoria son subjetivos
Yy N0 se cuento con un mecanismo estandar para la medicién del mismo y ésta
fue una de las variables a analizar. 4. Los resultados no se pueden inferir a la
poblacion en cuento al nivel de evidencia teniendo en cuenta las

consideraciones previas y al disefio del estudio.
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17. CONCLUSIONES

En conclusién, en nuestro estudio no encontramos diferencias entre la
frecuencia de complicaciones de realizar el GANZ sin intensificador o realizado
sin él, aunque se encontré una mayor reduccion en los niveles de hemoglobina
y hematocrito en los pacientes con intensificador.

Por otra parte, se encontré un mayor descenso en el &ngulo de Sharp y de la
Ceja en el grupo sin intensificador y un mayor aumento del CE en este mismo

grupo.
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ANEXO 1.
ANALISIS ESTADISTICO

Tabla 1. Distribucion de poblacion a estudio por sexo

MASCULINO
FEMENINO

Tabla 2. Distribucion de edad en pacientes

edad

Tabla 3. Evaluacion de complicaciones con y sin el uso de intensificador de
imagenes.

Lesion N.ciatico

Fx intraarticular
Lesion vascular
Infeccion

Fx columna post.
Lesion N. femorocut.

Tabla 4. Evaluacion radiolégica pre y post operatoria

Ang. CE
Ang Sharp
Ang CD
Ang Tdnnis

Tabla 5. Unidades de sangre transfundidas en el trans.
postoperatorio
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ANEXO 2

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DE ESTUDIO

ACTIVIDADES RESPONSABLES | MAY | JUN | JUL | AGO | SEP OCT | NOV | DIC | ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO [ SEP | OCT | NOV | DIC
preparacién protocol | Residente X X

aprobacion protocol | Residente X

recoleccion datos Residente X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
asesorias

metodologi Investigadores X X X X
asesorias tematica Investigadores X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
revision de literatura | Investigadores X X X X X X X X X
presentacion en serv | Investigadores X X
presentacion de

resu Residente
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CAN

PRESUPUESTO POR FINANCIAR

PRESUPUESTO POR
FINANCIADO FUCS

PRESUPUESTO
POR
FINANCIADO HSJ

Rubros

Total Solicitado

Rubr | Total
os | Solicitado

Rubr | Total
os | Solicitado

PERSONAL

RECOLECCION
DE DATOS

$
4.200.000

Médico residente

$
4.000.000

Asesoria DR
Nossa y Dr rueda

$
200.000

Ve |

A | A

Digitador
(Médicos
residentes)

MATERIALES

$
672.300

Resma de papel

10

$
150.000

Tinta impresora

$
300.000

Esferos
observadores
(Docenas)

$
12.200

Esferos
participantes
(Docenas)

24.400

Sobres
manila(c/u $61)

700

$
42.700

Carpetas tamafio
carta (c/u $116)

2%

$
3.000

Tarjetas recarga
celular

$
100.000

Memoria USB

$
40.000

BIBLIOGRAFIA

$
144.000

Solicitud de
articulos

$
144.000

PUBLICACIONE
SO
PRESENTACIO
NES

$
600.000

Poster

100.000

$

Imprevistos
(10%)

500.000

$

TOTAL

5.616.300

$| %
5.616.300




ANEXO 4

SOCIEDAD DE CIRUGIA DE BOGOTA
FUNDACION UNIVERSITARIA DE CIENCIAS DE LA SALUD
UNIVERSIDAD MILITAR NUEVA GRANADA

CUESTIONARIO PARA OSTEOTOMIAS DE CADERA
CLINICA DE CIRUGIA RECONSTRUCTIVA'Y ARTROSCOPICA DE CADERA
HOSPITAL DE SAN JOSE - HOSPITAL UNIVERSITARIO CLINICA SAN RAFAEL

NOMBRE:

EDAD: H. CLINICA:

PROFESION:

TELEFONO:

DIRECCION:

Talla

Peso

DIAGNOSTICO:

1. Secuelas de Displasia de Cadera
Crowe |
Crowe Il
Crowe IlI
Crowe IV

3. Secuelas de deslizamiento capital femoral
4. Necrosis Avascular

5. Postraumatica

6. Otros

30

HALLAZGOS RADIOGRAFICOS:

Angulo de Sharp :

Angulo de la ceja:

Angulo Centro — Borde:

indice de Smith:

Cabeza esférica:

Pinzamiento CAM: Angulo Alfa :
Artrosis Tonnis :

Nogok~wbdRE

HEMOGLOBINA PREOPERATORIA

HEMATOCRITO PREOPERATORIO

CIRUGIA-PROCEDIMIENTOS:

FECHA DE CIRUGIA:

Tipo de Fijacion de Osteotomia:




SANGRADO cc

PERDIDAS PERMISIBLES

HEMOGLOBINA POSTOPERATORIA

HEMATOCRITO POSTOPERATORIA

COMPLICACIOES:

COoNoTR~LNE

10.
11.
12.
13.
14.

Fractura de la columna posterior

Fractura intraarticular del acetabulo

Retroversion acetabular

Sobrecorreccion acetabular ( ce mayor de 50 grados , buscar referencia )
correccién acetabular insuficiente ( CE menor de 24 grados)

sintomas positivos de pinzamiento femoroacetabular

Lesién de Nervio Ciatico

Lesién de nervio crural

Lesion vascular mayor

. Cojera
. Discrepancia de longitud
. Reintervencion

EVALUACION RADIOLOGICA POSTOPERATORIA

Angulo de Sharp :

Angulo de la ceja:

Angulo Centro — Borde:

indice de Smith:

Cabeza esférica:

Pinzamiento CAM: Angulo Alfa :
Artrosis Tonnis :

SEGUIMIENTO DE 24 MESES POSTOPERATORIO

FECHA:

HALLAZGOS RADIOGRAFICOS:
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cc

REINTERVENCION:

COMPLICACIONES:



