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1. Resumen

Introduccién: Las fracturas periprotésicas son una complicacidn catastroéfica que impacta la
salud de los pacientes con artroplastias de cadera. El Sistema Unificado de Clasificacion (SUC)
fue desarrollado con el propésito de aplicar los principios de manejo de fracturas
periprotésicas a cualquier reemplazo articular e incluir trazos de fracturas que el Sistema de
Clasificacién Vancouver (SCV) no contempla. El propésito de este estudio es evaluar y

comparar la reproducibilidad de ambas clasificaciones.
Materiales y métodos:

Se seleccionaron un conjunto de 20 fracturas periprotésicas (10 en pelvis y 10 en fémur) que
incluia todo el espectro del SUC y de SCV, incluyendo al menos un caso por cada categoria de
los sistemas de clasificaciéon. Un grupo de evaluadores compuesto por ortopedistas y
residentes evalu6 las radiografias anteroposteriores de pelvis de fracturas periprotésicas de
cadera y clasificaran cada caso de acuerdo al SUC y al SCV. Mediante este proceso se realiz6 el
calculo del acuerdo interobservador. Para el calculo del acuerdo intraobservador, los mismos
casos seran enviados a cada evaluador 6 semanas después por correo electrénico en un orden

diferente, para que los clasifiquen nuevamente en cada uno de los sistemas

El acuerdo intraobservador e interobservador se calculara mediante el estadistico AC2 de

Gwet con ponderaciones para los acuerdos parciales.

Resultados esperados: Se espera que a partir de los resultados obtenidos de este estudio se
enriquezca la evaluacion de los sistemas de clasificacién de fracturas periprotésicas en la

cadera.

Palabras clave: Fracturas periprotésicas, Unified Classification System, falla de implante,

artroplastia de cadera.

2. Planteamiento del problema

La cirugia de reemplazo articular es uno de los procedimientos mas frecuentemente
realizados en ortopedia (1,2). A medida que la poblaciéon envejece, se estima que los
reemplazos articulares aumentaran y, en consecuencia, es probable que se incremente la
frecuencia de fracturas periprotésicas. Asilo demostro el estudio de Kurtz et al., en el que se

estimd que para el afio 2030 habrd un aumento del 174% en la demanda de prétesis de cadera

(3)-
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Las fracturas periprotésicas son aquellas que se producen alrededor de un implante o
proétesis, o cuyo mecanismo de lesidn esta condicionado por la presencia de un implante (1). A
pesar de que el reemplazo total de cadera es un procedimiento exitoso y tiene una baja
incidencia de complicaciones, una fractura alrededor del implante es una complicacién

catastréfica que impacta la salud de estos pacientes (2).

De acuerdo al reporte del 2011 del Registro Sueco de Cadera, las fracturas periprotésicas son
la tercera causa de cirugia de revision (4), mientras que en los registros del Reino Unido y
Australia, las fracturas periprotésicas representaron el 8.6% (5) y el 18.2% (6) de las
revisiones respectivamente. Se estima que alrededor del 3.5% de las artroplastias de cadera
experimentan una fractura periprotésica en los primeros 10 afios posteriores a la cirugia (2) y
se ha reportado una mortalidad asociada de hasta el 17% a los 6 meses y del 30% a 1 afio. (7).
La mayoria de este tipo de fracturas resultan por traumas de baja energia (8). Adicionalmente
se ha descrito que factores como la edad, el sexo femenino, la artritis reumatoide, la presencia
de lesiones osteoliticas grandes, pacientes jovenes con altos niveles de actividad y personas

de edad avanzada tienen predisposicion a las fracturas periprotésicas (9-12).

En la mayoria de los casos las fracturas periprotésicas requieren un manejo quirurgico,
debido a las caracteristicas del trazo de fractura y el compromiso de la estabilidad del
implante (13). Asi mismo, el tratamiento de este tipo de fracturas es un gran reto técnico para
el cirujano, principalmente por la localizacién del trazo de fractura, la edad avanzada de los

pacientes, la osteoporosis y las comorbilidades asociadas (1).

El nuevo Sistema Unificado de Clasificacion (SUC) fue desarrollado con el propésito de aplicar
los principios de manejo de fracturas periprotésicas a cualquier tipo de reemplazo articular e
incluye trazos de fracturas que el Sistema de Clasificacién de Vancouver (SCV) no contempla y

para los cuales se requiere otro tipo de tipo de tratamiento (14,15).

Tanto el SUC como el SCV proponen algoritmos de tratamiento para las fracturas
periprotésicas de acuerdo a cada categoria a partir de evidencia de alto nivel (15,16). Sin
embargo, hasta el momento no existen reportes en la literatura que evalien la capacidad de
cada escala para predecir dicho tratamiento; sobre todo en los trazos de fractura incluidos en

la nueva escala (SUC).
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3. Justificacion del estudio

Los principios del tratamiento de las fracturas periprotésicas de cadera se basan en la
localizacién del trazo de fractura, la estabilidad del implante y la reserva ésea del paciente.
Por lo tanto, el objetivo de cualquier sistema de clasificacién de fracturas es permitir la

identificacion de cada caso dentro de una categoria que permita guiar su tratamiento.

En el 2014, Duncan (el mismo autor de la Clasificaciéon de Vancouver), introdujo el Sistema
Unificado de Clasificacion de fracturas periprotésicas (SUC), con el fin de ampliar y actualizar
la clasificacién de Vancouver y aplicar los principios de tratamiento para todas las fracturas
periprotésicas, sin importar el hueso o articulacién comprometida (17). Este nuevo sistema de
clasificacion se diferencia del de Vancouver, ademas de lo anterior, por incluir tres patrones
de fractura adicionales, los tipos D, E y F, que tienen principios Unicos en su tratamiento.
Adicionalmente, esta nueva clasificacion busca estandarizar los principios de manejo de todas
las fracturas periprotésicas e introduce un lenguaje sencillo y comin para ayudar a la
evaluacién y el tratamiento de estas lesiones y, posiblemente, ayudar a la mediciéon de los

resultados (15).

La principal caracteristica del Centro de Cuidado Clinico en Reemplazos Articulares del
Hospital Universitario Fundacién Santa Fe de Bogota es la alta estandarizacidn en los procesos
de atencion de los pacientes sometidos a este tipo de procedimientos, ademas del manejo de
sus complicaciones. Por lo tanto, para poder incluir en los protocolos de atencién de las
fracturas periprotésicas la utilizacién sistematica de esta nueva clasificacion (y sus ventajas),
es necesario identificar la capacidad que tiene esta nueva escala para influir en las decisiones

de los cirujanos en la seleccién del mejor tratamiento para este tipo de complicaciones.

4. Preguntas de investigacion

(Cudl es la reproducibilidad y precision del SUC y de la clasificaciéon de Vancouver para
fracturas peri protésicas de fémur en reemplazo total de cadera dentro de un grupo de

ortopedistas con entrenamiento avanzado en cirugia de cadera?

;Cudl es la utilidad del SUC y de la clasificacién de Vancouver al seleccionar el tratamiento en
fracturas peri protésicas de fémur en reemplazo total de cadera dentro de un grupo de

ortopedistas con entrenamiento avanzado en cirugia de cadera?
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5. Marco teorico
5.1. Marco conceptual

Las fracturas periprotésicas se definen como las fracturas que se producen alrededor de una
proétesis articular o cuyo mecanismo de fractura esta condicionado por la presencia de un
implante (1). Por lo tanto, cualquier fractura que se presente durante la colocacién de un
implante o en el periodo postoperatorio se considerara una fractura periprotésica. Este tipo
de fracturas son una complicacién de las artroplastias primarias o las artroplastias de
revision, en donde la distribucién de fuerzas de carga y la resistencia del hueso cambia
posterior a la colocacidon de un implante (18). Se han descrito varias clasificaciones de este
tipo de fracturas, condicionadas por la localizacion y el trazo de la misma. Para las fracturas
periprotésicas de cadera la clasificacion mas comun es la de Vancouver (9,14), que tiene una

aceptable relaciéon interobservador (kappa: 0.69) e intraobservador (kappa: 0.61) (15,19).

A pesar de que la clasificaciéon de Vancouver es la mas utilizada hasta el momento, en el 2014,
Duncan (el mismo autor de la Clasificacién de Vancouver), introdujo el Sistema Unificado de
Clasificaciéon de fracturas periprotésicas (SUC), con el propésito de ampliar y actualizar la
clasificacion de Vancouver y aplicar los principios de tratamiento para todas las fracturas

periprotésicas, sin importar el hueso o articulacién comprometida (17).

Este nuevo sistema de clasificaciéon se diferencia de la de Vancouver por ser aplicable a
cualquier articulacién o regiéon anatémica y por incluir tres patrones de fractura adicionales,
los tipos D, E y F, que tienen principios tnicos en su tratamiento. Adicionalmente esta nueva
clasificacidon busca estandarizar los principios de manejo de todas las fracturas periprotésicas
e introduce un lenguaje sencillo y comtn para ayudar con la evaluacion y el tratamiento de
estas lesiones y, posiblemente, ayudar a la medicion de los resultados (15). La concordancia
de este nuevo sistema de clasificacion para las fracturas periprotésicas de cadera fue evaluado
en un estudio multicéntrico; los autores encontraron un kappa interobservador de 0.83 y un

kappa intraobservaodor 0.86 cuando se aplica en las fracturas periprotésicas de fémur (15).

Hasta el momento no se han descrito en la literatura estudios que comparen la superioridad
del SUC sobre la clasificacién de Vancouver para el diagnéstico y tratamiento de las fracturas

periprotésicas de cadera.
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5.2. Estado del arte

Las fracturas periprotésicas parecen haber sido inicialmente reportadas en la literatura
teniendo como base las fracturas alrededor de implantes de cadera y el manejo quirargico de
éstas fue inicialmente descrito por Horwitz y Lenobel en 1954 (2). Los autores publicaron un
reporte de caso de una paciente femenina quien cursé con fractura intertrocantérica
alrededor del vastago cementado de la prétesis de cadera. En 1964, Parish y Jones reportaron
siete casos y describieron la necesidad de clasificar las fracturas periprotésicas, por lo cual
propusieron un sistema de clasificacion relacionado con la localizacién de la fractura
(intertrocantérica, subtrocantérica y diafisiaria) (20). Dos afios después, Sir John Charnley
describié un caso de una paciente femenina, quien fue tratada inicialmente con una prétesis
Thompson cementada. Siete meses posteriores a esto, la paciente present6 caida de su altura
y fractura oblicua en la regiéon proximal del fémur. La paciente fue tratada con traccién y la
fractura consolid6 3 meses después (20). En 1974, Whittaker et al, reportaron 20 casos en 19
pacientes, los cuales incluyeron 17 hemiartroplastias y 3 reemplazos totales de cadera
cementados. Dependiendo del trazo de fractura, se tratd con inmovilizacién temprana,
tracciéon, vastagos largos de revision o placas (21). Para las fracturas periprotésicas de
reemplazos de cadera, la clasificacién mas usada y conocida actualmente es la clasificacion de
Vancouver, desarrollada por Duncan y Masri (20). Esta clasificacion se basa en 3 aspectos:
localizacién, estabilidad del implante y la masa 6sea circundante. En el 2014, Duncan et al
introdujeron el Sistema de Clasificacién Unificado (SUC) con el fin de ampliar y actualizar la
clasificacion de Vancouver y aplicar los principios de tratamiento para todas las fracturas

periprotésicas, sin importar el hueso o articulacién comprometida.

Las fracturas periprotésicas representan una complicaciéon poco frecuente pero significativa
en la artroplastia total de la articulacion de la cadera. Estas lesiones generan una importante
dificultad en el tratamiento integral del paciente y su rehabilitacion. La reduccién y adecuada
fijaciéon de este tipo de fracturas son un gran reto técnico para el cirujano, principalmente por
la localizacién del implante previamente posicionado, la edad avanzada de los pacientes, la
osteoporosis y las comorbilidades asociadas (1). A medida que la poblacién envejece, existe
un aumento en la demanda de artroplastias para el tratamiento de la artrosis y, debido a que
los pacientes tienden a vivir mayor tiempo y mas activamente, se hacen propensos a sufrir
fracturas periprotésicas. Lo anterior aumenta la posibilidad que el paciente con una prétesis

viva mas tiempo que la vida util del implante y podria requerir cirugias de revisién (22).
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Las fracturas periprotésicas pueden ser clasificadas como intraoperatorias o postoperatorias.
Con respecto a las segundas, se ha anticipado que la incidencia irda aumentando en los
préoximos afos, ya que el nimero de artroplastias, la actividad en edad avanzada y la

sobrevida de estos pacientes ha ido creciendo (14).

Las fracturas periprotésicas fueron la tercera causa mas frecuente de cirugia de revisidn en el
Registro Sueco De Cadera en el 2011 y solamente un poco menos frecuente en el Reino Unido
y Australia (14). Se estima que alrededor del 3.5% de las artroplastias de cadera
experimentan una fractura periprotésica en los primeros 10 afos posterior a la cirugia. De
éstas, el 80% son quirdrgicas, lo cual involucra un gran costo econdmico, una alta morbilidad
e incapacidad (23). Con respecto a la mortalidad de las fracturas periprotésicas del fémur, la

tasa acumulativa de mortalidad es del 21%, con una mortalidad a 1 afio de 11% (24)(9).

En reemplazos primarios de cadera se ha reportado un riesgo intraoperatorio de 0,1-1% en
prétesis cementadas y de 3-18% en artroplastias no cementadas (25). Se estima que
mundialmente se realizan mas de 800,000 artroplastias de cadera al afio. Entre 2009 y 2010
se realizaron 75,000 reemplazos de cadera en Inglaterra e Irlanda (26). El Registro Nacional
Sueco en artroplastias de cadera (1979-2000) reporté que de 1049 fracturas periprotésicas,
4% fueron tipo A en la clasificacién de Vancouver, 86% tipo B (29% B1, 53% B2, 4 % B3), y
10% tipo C. Las fracturas asociadas con aflojamiento de la prétesis (B2 y B3) requirieron
generalmente de una cirugia de revisiéon realizada por un cirujano especialista en
artroplastias y manejada con protesis mas largas combinadas con una fijacién de la fractura.
Las fracturas asociadas a un implante estable (B1) fueron tratadas con reduccién abierta,
fijacién interna y retencién de la protesis. En general este grupo fue tratado por un
traumatologo. Segun Lindhal et al, la incidencia acumulada de fracturas periprotésicas en
reemplazos primarios de cadera entre los afios 1979 hasta al afio 2000 fue de 0,4% y
posterior a una cirugia de revision de 2,1%. E1 48% de los casos ocurrieron en hombres y el
52% en mujeres. La edad media fue de 77.9 afios en el grupo de reemplazos primarios y de

73,8 en el grupo de revisiones (13).

Se ha descrito que algunos factores predisponen a las fracturas periprotésicas: el sexo
femenino, la artritis reumatoide, la presencia de lesiones osteoliticas grandes, pacientes
jovenes con altos niveles de actividad y personas de edad avanzada (8-10,27). La mayoria de
fracturas periprotésicas resultan por traumas de baja energia, ya sea estando los pacientes

sentados o de pie (28). Una serie de 71 casos de fracturas periprotésicas reportaron trauma
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menor en el 87% de los casos, fracturas espontaneas en el 9% y trauma mayor en el 4% (29).
En un estudio de seguimiento realizado por Katz et al, de 58,521 pacientes con reemplazo
primario de cadera entre los afios 1995 y 1996, el 55% sobrevivié 10 afios después (junio
2006). De estos pacientes, 0,7% presentaron en los afios 2006 a 2008, una fractura
periprotésica de fémur proximal (23). El modelo multivariado identificé que el haber tenido
un reemplazo total de rodilla es un factor de riesgo para fractura periprotésica de fémur
proximal, asi como haber tenido una cirugia de revisiéon entre los periodos comprendidos
entre el reemplazo primario y el afio 2006. Lindhal et al. reportaron una serie prospectiva, en
la que identificaron algunos factores de riesgo asociados a las fracturas periprotésicas. Por
ejemplo, la asociaciéon de la marca y el disefio del vastago femoral con la incidencia de
fracturas. Obteniendo los resultados de cuestionarios durante el seguimiento, los pacientes

mostraron deterioro en la funcién de la cadera y el estado de salud en general (25).
5.3. Clasificaciones de fracturas periprotésicas

Varios sistemas de clasificaciéon se han usado para agrupar las distintas fracturas
periprotésicas. En algunos casos se ha usado la misma clasificacion para distintos huesos o
articulaciones y en otros, como el de la patela, con multiples sistemas de clasificacion para un

mismo hueso (14).

1. Vancouver (Cadera): este sistema se basa en la localizacidn de la fractura, estabilidad de la

proétesis y calidad 6sea. Es la clasificacion mas comtinmente usada en la practica ortopédica.

a. Tipo A: Involucran la regién trocantérica y se subclasifica en tipo AG (trocanter mayor) y

AL (trocénter menor)
b. Tipo B: Son las fracturas alrededor del véastago
i. Tipo B1: Si el implante es estable
ii. Tipo B2: Si el implante es inestable
iii. Tipo B3: Si la cobertura dsea es inadecuada
c. Tipo C: las fracturas distales al vastago

2. “Sistema Unificado de Clasificacion” (SUC): El sistema de clasificacién unificado propone

un abordaje racional, sin tener en cuenta el hueso o la articulacién comprometida.
a. Tipo A: Es una fractura de una apofisis o protuberancia del hueso, a la cual una o varias
estructuras de tejidos blando esta insertada. Ej.: trocanteres del fémur
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b. Tipo B: Envuelve la zona adyacente o donde se soporta el implante. Ej.: Fractura diafisiaria

de fémur alrededor del vastago de la protesis.
i. B1: El implante este fijo
ii. B2: El implante presenta signos de aflojamiento

iii. B3: El implante esta suelto y la zona 6sea de soporte al implante es de baja calidad

por osteolisis, osteoporosis 0 conminucion

Tipo C: envuelve una fractura del hueso que contiene el implante, pero se encuentra lejos

del soporte al mismo. Ej.: fractura del fémur distal al vastago de protesis de cadera

Tipo D: Es una fractura de un solo hueso que soporta 2 reemplazos. Ej.: fractura de humero
en paciente con reemplazo de hombro y codo, o fractura de fémur en paciente con

reemplazo de cadera y rodilla

Tipo E: incluye dos huesos soportando un reemplazo. Ej.: Fractura de acetabulo y fémur en

reemplazo de cadera

Tipo F: Es una fractura poco comun, la cual envuelve la superficie de una articulacién (no
reemplazada o manipulada) en contacto con un implante. Ej.: fractura de acetabulo en

hemiartroplastia de cadera o fractura de la glenoides en hemiartroplastia de humero (14)

Los principios del tratamiento dependen de la clasificacion usada en la fractura y la

articulaciéon comprometida.

Vancouver (13)

11

a.

Tipo A: las fracturas del trocanter mayor o menor tienden a ser asociadas con osteolisis,
aunque también pueden ocurrir en pacientes con buena densidad 6sea. El tratamiento para el
subtipo Ag - trocanter mayor depende del grado de desplazamiento. Las fracturas
minimamente desplazadas y consideradas estables se han tratado de forma no quirurgica.
Las fracturas desplazadas son de dificil manejo, especialmente en la presencia de osteolisis,
donde una fijacion estable es dificil de lograr. Los métodos quirurgicos de fijacion usados
han sido similares para las osteotomias trocantéricas (con alambres, cerclajes, tornillos o
placas). Las fracturas AL - trocanter menor son raras y ocurren cominmente por avulsion en
hueso osteoporotico o en areas de osteolisis. Estas deben ser cuidadosamente evaluadas, ya
que una fractura de la cortical medial puede desestabilizar el implante. Si el implante

permanece estable, estd indicado el manejo no quirurgico.
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b.

Tipo B1: estas fracturas ocurren en la zona del vastago o donde este termina y se asocian a
estabilidad del componente. El manejo no quirdrgico no estd indicado, debido a que los
pacientes no toleran una inmovilizaciéon prolongada y aumenta el riesgo de una
complicacion subsecuente, tales como infeccion pulmonar, escaras y muerte. Las tasas de
no unioén posterior a este manejo son altas por la estabilidad inadecuada y la presencia de
cemento en el trazo de fractura. El manejo quirrgico de estas fracturas debe der realizado
con reduccion abierta y fijacion interna de la fractura, o con técnica de minima invasiéon y

placas bloqueadas.

Tipo B2 y B3: aproximadamente el 75% de las fracturas periprotésicas alrededor de un
vastago femoral estas asociadas a aflojamiento del mismo. Estos patrones de fractura
requieren de una cirugia de revision. Existen algunos principios en los cuales se debe basar
la cirugia de revision, dentro de los cuales se encuentran el retiro del implante y limpieza en
su totalidad del cemento, y la revision del componente acetabular, entre otros. Se pueden
usar vastagos largos cementados o no cementados, dependiendo del trazo de fractura y

cobertura osea.

Tipo C: En este tipo de fracturas el trazo esta lejos de la prétesis y no compromete al
mismo. El tratamiento comunmente usado son las placas de compresion, las placas no
bloqueadas, los cerclajes, y mas recientemente, las placas bloqueadas y el clavo

endomedular retrogrado.

Sistema unificado de clasificacién (SUC) (14)

a.

Tipo A: Dos preguntas deben ser contestadas. ;Qué tan importante son los tejidos blandos

para la curacion y funcion de la articulacion comprometida? ;La fractura estd desplazada?

Si los tejidos blandos no son importantes, el manejo puede ser la expectante y se
puede observar la evolucién de la fractura. Ejemplos de estas son la apofisis
coracoides o el trocanter menor. Si son importantes, como lo es el supraespinoso con
respecto a la tuberosidad mayor o el cuadriceps al polo superior de la patela, se

deberia considerar manejo quirurgico.

Tipo B: el manejo depende del subtipo. Si es B1 (la cual es la menos frecuente), el manejo
dependerd en la documentacion de los desenlaces de los manejos quirdrgicos y no-
quirargicos del tipo particular de la fractura. Si es B2 y la calidad de hueso circundante es
buena, es comun colocar un vastago mas largo. En el caso de una tipo B3, se requiere de
una reconstruccién mas compleja con un planeamiento prequirurgico extensivo.

12
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Tipo C: Si la fractura esta suficientemente lejos del soporte del material, el implante puede
ser ignorado y los principios fundamentales del manejo serian seguir aquellos usados como

si el implante no estuviera.

Tipo D: En el caso de presentarse este raro patron de fractura, se debe hacer de cuenta que
la otra protesis no esta. Por ejemplo, en un caso de fractura diafisiaria de fémur, entre

protesis de cadera y rodilla, se debe analizar cada una como si la otra protesis no estuviera.

Tipo E: Este caso es parecido al anterior, pero se analiza como si la otra fractura no hubiese

ocurrido.

Tipo F: EIl patron mas comun de esta clasificacion es la fractura con minimo
desplazamiento del acetdbulo durante la colocacidén de la protesis de cadera. En este caso,

un manejo no quirurgico estaria indicado. (14)

6. Objetivos

6.1 Objetivo general

Evaluar y comparar la reproducibilidad del Sistema Unificado de Clasificaciéon y de la

clasificacion de Vancouver para fracturas periprotésicas de fémur en reemplazo total de

cadera en un grupo de cirujanos de cadera de diversos niveles de experiencia.

6.2 Objetivos especificos

13

1.

Determinar la reproducibilidad del SUC y de la clasificacion de Vancouver para fracturas
periprotésicas de fémur en reemplazo total de cadera, mediante el calculo del acuerdo inter

e intraobservador

Determinar la precision del SUC y de la clasificacion de Vancouver para fracturas
periprotésicas de fémur en reemplazo total de cadera, mediante el calculo del acuerdo entre

las clasificaciones.

Evaluar la utilidad de los sistemas de clasificacion bajo estudio en la determinacion del
tratamiento recomendado, determinando el grado de acuerdo entre el tratamiento
seleccionado por cada evaluador previo a la aplicacion de las clasificaciones con el

recomendado por los sistemas de clasificacion de acuerdo con el estdndar de referencia.

Evaluar de forma cualitativa mediante una encuesta las percepciones de los evaluadores
sobre su experiencia con cada sistema y las ventajas/desventajas percibidas en cada sistema

de clasificacion.

PROTOCOLO VERSION 3.0 NOVIEMBRE DE 2017



7. Metodologia

7.1 Tipo de estudio

Estudio de concordancia inter e intraobservador de corte transversal.
7.2 Ambito temporal

Atemporal

7.3 Seleccion de sujetos de estudio

7.3.1 Universo

Ortopedistas que apliquen los sistemas de clasificacion SUC y Vancouver para fracturas

periprotésicas de cadera.

7.3.2 Poblacion blanco

Ortopedistas con entrenamiento avanzado en cirugia de cadera que apliquen los sistemas de
clasificacion SUC y Vancouver para fracturas peri protésicas en fémur o alrededor de

reemplazo total de cadera.

7.3.3 Poblacion accesible

Ortopedistas con entrenamiento avanzado en cirugia de cadera que apliquen los sistemas de
clasificacion SUC y Vancouver para fracturas peri protésicas en fémur o alrededor de

reemplazo total de cadera, que asisten a un evento académico anual de la subespecialidad.

7.3.4 Poblacion elegible

Evaluadores que cumplan con los criterios de inclusién y de exclusién definidos en el

numerales 7.3.5y 7.3.6.

7.3.5 Criterios de inclusion

* Ortopedistas con entrenamiento avanzado en cirugia de cadera que accedan a participar en

el estudio.
* Residentes de ortopedia que accedan a participar en el estudio

* Ortopedistas y residentes que diligencien adecuadamente la totalidad de los items incluidos

en el formulario de recoleccion de datos aplicado en todos los momentos de evaluacion.
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7.3.6 Criterios de exclusion

* Formulario de recoleccion de datos incompleto o mal diligenciado.

7.3.7 Tamaiio de la muestra

Se utilizé el procedimiento de estimacion de tamafio de la muestra recomendado por Gwet
para coeficientes de acuerdo inter-observador, el cual estd basado en el porcentaje de acuerdo

entre los observadores (30).

Numero éptimo de sujetos.
El numero 6ptimo de sujetos para un determinado coeficiente de acuerdo inter-observador es
definido como el nimero de sujetos que minimiza el error estdndar asociado con el porcentaje

de acuerdo.

De acuerdo con Gwet el nimero de sujetos se determina con la siguiente formula

n=1/E2
Siendo E el margen de error asociado al porcentaje de acuerdo esperado. La tabla nimero un
muestra la estimacidn para diversos niveles de margen de error.

Tabla 1.

Tamafio de

Margen de muestra

error Sujetos
deseado requeridos
5% 400
10% 100
15% 44
20% 25
25% 16
30% 11
15
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Considerando estimaciones previas reportadas del acuerdo interobservador para este sistema
de clasificacién que variaron entre 0.70 y 0.92 (15). Un margen de error de 0.25 se consider6
razonable. Con este margen de error se estim6 que se requieren al menos 16 sujetos para

evaluacion.

Numero optimo de evaluadores.

El nimero de evaluadores determinan la precisién de los coeficientes de acuerdo resultantes.

De acuerdo con Gwet el nimero de evaluadores se calcula con la siguiente formula

r=2/cv
Siendo cv el coeficiente de variacidn (razon del error estandar al porcentaje de acuerdo) del
porcentaje de acuerdo anticipado. La tabla nimero 2muestra la estimaciéon para diversos

coeficientes de variacion.

Tabla 2.

Numero de
Coeficiente de evaluadores

variacion deseado requerido

5% 40
10% 20
15% 14
20% 10
25% 8
30% 7
40% 5
50% 4
70% 3

16
PROTOCOLO VERSION 3.0 NOVIEMBRE DE 2017



100%

En este estudio, se considerd que el error estandar no representara mas del 15% de la

magnitud del porcentaje de acuerdo calculado, por lo que se estim6 tener al menos 14

evaluadores.

7.3.8 Muestreo

Muestreo no probabilistico por conveniencia

7.4 Variables de estudio

UNIDADES
i ESCALA DE CODIFICACI
NOMBRE DESCRIPCION NATURALEZA a DE i
MEDICION i ON
MEDICION
Numero interno | Cuantitativa, n= namero de
Caso Razoén N/A
asignado al caso discreta caso
17
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Tratamiento

SUC

Tratamiento
descrito por los
autores del sistema
de clasificacion para
cada una de las
categorias de
fracturas
periprotésicas (Ver

Marco Teorico).

Cualitativa

Nominal

N/A

0= Tratamiento
no quirurgico

1= Tratamiento
para SUC tipo A
2= Tratamiento
para SUC tipo B
3= Tratamiento
para SUC tipo
B1

4= Tratamiento
para SUC tipo
B2

5= Tratamiento
para SUC tipo
B3

6= Tratamiento
para SUC tipo C
7= Tratamiento
para SUC tipo D
8= Tratamiento
para SUC tipo E
9= Tratamiento

para SUC tipo F

PROTOCOLO VERSION 3.0 NOVIEMBRE DE 2017

18




Tratamiento
seleccionado por los

cirujanos para cada

0= Tratamiento
no quirargico

1= Tratamiento
categoria A

2= Tratamiento
categoria B

3= Tratamiento
categoria B1

4= Tratamiento

Tratamiento una de las categoria B2
Cualitativa Nominal N/A
cirujano categorias de 5= Tratamiento
fracturas categoria B3
periprotésicas (Ver 6= Tratamiento
seccion 7.5) categoria C
7= Tratamiento
categoria D
8= Tratamiento
categoria E
9= Tratamiento
categoria F
1= Vancouver
tipo A
Clasificacion 2= Vancouver
asignada por el tipo B
cirujano al caso de 3= Vancouver
evaluacion de tipo B1
Vancouver acuerdo a la | Cualitativa Ordinal N/A 4= Vancouver
clasificacion de tipo B2
Vancouver de 5= Vancouver
fracturas tipo B3
periprotésica 6= Vancouver
tipo C
0= No aplica
19
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Clasificacion

asignada por el
cirujano al caso de
evaluacion de

acuerdo al sistema

1=SUC tipo A
2=SUC tipo B
3= SUC tipo B1
4= SUC tipo B2
5= SUC tipo B3

SUC de clasificacion | Cualitativa Ordinal N/A _
) 6= SUC tipo C
unificado de )
7= SUC tipo D
fracturas _
_ . 8= SUC tipo E
periprotésica en el _
. 9=SUC tipo F
primer momento de .
o 0= No aplica
medicion
Numero de afos
o cumplidos al | Cuantitativa,
Edad cirujano ) Razon Afios Numero de afios
momento del | discreta
estudio.
Numero de afos
transcurridos desde
el momento del o
. Cuantitativa,
Afios practica | grado como | Razén Afos Numero de afios
o discreta
especialista hasta el
momento del
estudio.
O0=Residente
(personal en
Categoria de _
. . entrenamiento
clasificacion de
o con 0 afios de
Categoria experticia de cada o ) .
. o Cualitativa Ordinal N/A practica)
practica uno de los cirujanos

de acuerdo a los

afios de practica.

2= Junior (<1
afio de practica)
3= Medio (1-3

afios)

PROTOCOLO VERSION 3.0 NOVIEMBRE DE 2017
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4 = Avanzado
(3-6 anos)

5= Senior (>6

afios)
Numero de
Volumen de | procedimientos Cuantitativa, Numero de
o . ) Razén N/A .
cirujano realizados en los | discreta cirugias
ultimos 12 meses.
Categoria de .
) ) 0= bajo
clasificacion de
o volumen (<50
experticia de cada o
o procedimientos/
Categoria uno de los cirujanos .
o Nominal afo)
volumen de  acuerdo  al| Cualitativa ) . N/A
o dicotomica 1= alto volumen
cirujano nimero de
N (>50
procedimientos o
. procedimientos/
realizados en los
_ afo)
ultimos 12 meses.
El cirujano
, considera que el o Nominal 0=No
Util ' Cualitativa ) . N/A .
nuevo sistema de dicotomica 1=Si
clasificacion es util.
El cirujano
considera que el .
. ' o Nominal 0=No
Fécil nuevo sistema de | Cualitativa ] ) N/A )
. ) . dicotomica 1=Si
clasificacion es facil
de usar.
21
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Aplicable nueva escala para| Cualitativa N/A

El cirujano

considera aplicar la
Nominal 0=No

) dicotomica 1=Si
clasificar fracturas

en sus pacientes.

Recomendable Cualitativa N/A

El cirujano
recomendaria a sus Nominal 0=No
pares el uso de esta dicotémica 1=Si

nueva escala.

7.5 Recoleccion de la informacion

A partir de la base de datos del Centro de Cuidado Clinico en Reemplazos Articulares, mediante
un consenso no formal, dos cirujanos, un fellow y dos médicos en entrenamiento
(investigadores) seleccionaran dos casos de cada una de las categorias de fracturas
periprotésicas del SUC. En un evento académico donde se reunira un grupo de cirujanos de
diferentes niveles de experiencia, se presentaran las radiografias de cada uno de los casos en
un orden aleatorio y de forma ciega (sin nombrar la categoria de la fractura, la cual si es
conocida por los investigadores), cada uno de ellos seleccionara el tratamiento de la fractura a
partir de unas opciones predeterminadas, las cuales corresponden a una categoria de fractura
especifica (Anexo 1). Posteriormente, en una segunda ronda con las radiografias en un nuevo
orden establecido por los investigadores, se pedira a los cirujanos que clasifiquen cada uno de
los casos mediante el SUC y en la tercera ronda (nuevo orden establecido por los
investigadores), se les pedira que clasifiquen las fracturas mediante el SCV. Por ultimo, se les
pedird a los cirujanos que contesten cuatro preguntas respecto a utilidad de la nueva escala de
clasificacion. La informacion sera recolectada en el instrumento que se muestra en el AnexoZ2.
La informacién obtenida sera registrada en una base de datos con el propésito de realizar la

tabulacién y el analisis estadistico de la informacién.
7.5.1 Intervencion

Dada la metodologia del estudio, la recoleccién de la informacién esta basada en la evaluaciéon

radiologica de fracturas periprotésica de casos tomados de la literatura, de modo tal que no

22
PROTOCOLO VERSION 3.0 NOVIEMBRE DE 2017




genera intervencidon en pacientes. Los datos recolectados son resultado de la opinién de
cirujanos de reemplazos articulares y residentes de ortopedia, motivo por el cual no hay
afectacion en la informacidn clinica de ninguno de los sujetos.

El disefio del estudio, mediante el cual se responde la pregunta de investigacién, es de

concordancia y confiabilidad por lo cual la metodologia es reproducible.

7.6 Plan de analisis estadistico

Para las variables relacionadas con la experticia del cirujano se realizard un analisis
descriptivo. Para variables cualitativas se presentaran frecuencias y proporciones, para las
variables cuantitativas se utilizardn medidas de tendencia central y dispersién de acuerdo a la
distribuciéon de las variables: media y desviacidn estandar para variables con distribuciéon

normal y medianas con rangos intercuartilicos en caso contrario.

El andlisis de concordancia entre el tratamiento seleccionado por los cirujanos y el
tratamiento propuesto por los autores del SUC, y el analisis de la concordancia
interobservador e intraobservador de cada una de las clasificaciones, se realizara el calculo

del estadistico kappa.

Para la comparaciéon de los resultados del andlisis de concordancia (kappa) entre cada
clasificacion (SUC vs. Vancouver) y la comparacién de la concordancia dependiendo del nivel
de experiencia de los sujetos de estudio (categoria practica) se realizard una prueba de

contraste de hipoétesis.

Para la evaluacién de las preguntas abiertas de la encuesta se crearan las categorias de
respuestas a favor de la nueva clasificacion y respuestas en contra de la nueva clasificacion, se
tabularan las razones manifestadas por los cirujanos y se reportaran las 5 razones mas

frecuentes.

8. Sesgos

En la evaluacién de la precision de los sistemas de clasificacién puede existir un sesgo de mala
clasificacidn en la seleccidn del estandar de referencia. En los casos en los que existe cirugia
con hallazgos operatorios, este podria corresponder con un “estandar de oro” que demuestra
la realidad sobre la fractura, sin embargo, en los casos en los que no se cuenta con hallazgos
operatorios puede haber mala clasificacion en el estandar de referencia. Se decidié realizar un

consenso formal para definir la clasificacion “real” de la fractura teniendo en cuenta la opinién
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de dos cirujanos con alta experiencia y soportados por la literatura en caso que las
radiografias sean tomadas o publicadas.

En la evaluacion del acuerdo intraobservador puede existir sesgo de memoria por presentarse
los mismos casos a los mismos evaluadores. Para manejar este sesgo se dard un tiempo de 6
semanas entre la primera y la segunda evaluacion y se presentaran los casos en un orden
diferente.

En la evaluacion de la utilidad de los sistemas de clasificaciéon para determinar el tratamiento
puede haber un sesgo por conocimiento previo de los cirujanos de las clasificaciones que se
estan evaluando, y que hagan basar su tratamiento a su conocimiento previo de los sistemas,
especialmente en el de Vancouver que es ampliamente conocido. Se realizard un analisis
cuidadoso de la informacion recolectada en este segmento del estudio, teniendo especial

cuidado en la relacién entre la clasificaciéon dada con el tratamiento propuesto previamente.

9. Consideraciones éticas

La elaboracién de este trabajo se basa en la formulacién integral sobre la ética de la
investigacion en seres humanos establecida por la Asociacién Médica Mundial, acorde con la
Declaracidon de Helsinki. Esta declaracién establece ciertas pautas éticas para los médicos y
cientificos involucrados en la investigacion biomédica y asi se asienta en los principios de
respeto por las personas, actuar bajo el beneficio del paciente y con seguridad y justicia, y
sobre todo teniendo en mente el juramento hipocratico. Siempre sera deber del médico
proteger la vida, la salud, la dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacioén, la

intimidad y el derecho a la confidencialidad.

El trabajo presente es un estudio que busca evaluar la utilidad de un nuevo sistema de
clasificacion de fracturas periprotésicas, donde los principales sujetos de estudio son
ortopedistas especialistas en reemplazos articulares. La participacién o no en este estudio no
tendrad ningin impacto en las relaciones formales o informales entre colegas que sostengan
los investigadores con los sujetos de estudio en ningiin momento. Asimismo, se garantizara la
confidencialidad de su informacién y de ninguna manera este estudio juzgara el desempeno
de los especialistas en relaciéon con el manejo de las fracturas periprotésicas. Previo a la
recolecciéon de los datos y las variables, se solicitard a los especialistas que firmen un
consentimiento informado general (Anexo 2) en donde se explica detalladamente el propésito

del estudio y el caracter voluntario de la participacion.
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Debido a que este estudio se lleva a cabo a partir de la evaluacién radioldgica de fracturas
periprotésica de casos tomados de la literatura, no genera intervenciéon en pacientes del
Hospital Universitario. Adicionalmente, este estudio tampoco supone riesgos sobre el medio
ambiente, por lo que no habra preocupaciones en cuanto a bioseguridad., Este estudio debera

ser avalado por el comité corporativo de ética en investigaciéon del Hospital Universitario.
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10. Resultados
Sistema de Clasificacién Unificado (SUC)
Acuerdo interobservador

El acuerdo interobservador calculado estuvo entre un acuerdo discreto: 0.403 (IC 95%: 0.257
- 0.550) a un acuerdo moderado: 0.599 (IC 95%: 0.459 - 0.739) para los dos grupos de
observadores (subespecialistas y residentes) en las dos evaluaciones realizadas. Los datos
completos para cada grupo de evaluadores en cada evaluacién, con las probabilidades

acumuladas de pertenecer a los rangos de Altman se presentan en las Tabla 4 y 5.

No se observaron diferencias en el grado de acuerdo interobservador entre subespecialistas y
residentes. En el grupo de subespecialistas se mantuvo el grado de acuerdo entre la primera y
la segunda evaluacidn, sin embargo, entre los residentes el grado de acuerdo bajo6 en la

segunda evaluacidn.
Acuerdo intraobservador

El promedio de acuerdo intraobservador calculado para el total de los evaluadores fue de
0.571 para un grado de acuerdo moderado. Hubo mayor grado de acuerdo intraobservador
entre los subespecialistas que entre los residentes. En la Tabla 6 se presentan los datos para

cada evaluador y los promedios por subgrupos.
Sistema de Clasificacion de Vancouver (SCV)
Acuerdo interobservador

El acuerdo interobservador calculado estuvo entre un acuerdo discreto (0,492 IC 95% 0,304 -
0,679) a un acuerdo moderado (0,637 IC 95% 0,358 - 0,915) para los dos grupos de
evaluadores (subespecialistas y residentes) en las dos evaluaciones realizadas. Los datos
completos para cada grupo de evaluadores en cada evaluacién y con las probabilidades

acumuladas de pertenecer a los rangos de Altman se presentan en las Tabla 7 y 8.
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Aligual que en el SCU no se observaron diferencias en el grado de acuerdo interobservador
entre subespecialistas y residentes. Entre la primera y la segunda evaluacién no hubo una
tendencia en el grado de acuerdo, mientras que para los subespecialistas bajo para los

residentes subid.

Acuerdo intraobservador

El promedio de acuerdo intraobservador calculado para el total de los evaluadores fue de 0.69
para un grado de acuerdo sustancial. El grado de acuerdo fue similar entre residentes y
subespecialistas. En la Tabla 9 se presentan los datos para cada evaluador y los promedios por

subgrupos.

Correlacion entre entrenamiento y acuerdo intraobservador.

Una prueba de correlaciéon de Spearman se realizé para evaluar la relacion entre los afios de
experiencia y el grado de reproducibilidad intraobservador para los dos sistemas de
clasificaciéon usando los 19 participantes (residentes y subespecialistas). No hubo correlaciéon
entre los afnos de experiencia y el grado de reproducibilidad intraobservador, rho = 0.1205 p =

0.623.
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DISCUSION

Las fracturas periprotésicas parecen haber sido inicialmente reportadas en la literatura por
Horwitz y Lenobel en 1954 (2). Actualmente, las fracturas periprotésicas son una causa
importante de cirugia de revisién (13). Se estima que alrededor del 3.5% de los pacientes con
artroplastias primarias experimentan una fractura periprotésica en los primeros 10 afios
posterior a la cirugia, de las cuales el 80% requieren manejo operatorio (14). Adicionalmente,

la tasa acumulativa de mortalidad es del 21%, con una mortalidad a 1 afio de 11% (15,16).

Esto significa que las fracturas periprotésicas de cadera representan una complejidad
adicional que requieren toda la atencion de los especialistas en reemplazos articulares y

deben ser reconocidas de forma adecuada por los cirujanos ortopedistas en entrenamiento.

Los principios del tratamiento de las fracturas periprotésicas de cadera se basan en la
localizacién del trazo de fractura, la estabilidad del implante y la reserva 6sea del paciente
(10,12,17). Por lo tanto, el objetivo de cualquier sistema de clasificaciéon de fracturas
periprotésicas es permitir la identificaciéon de cada caso dentro de una categoria que permita

guiar su tratamiento, establecer el prondstico y la facilitar la comunicacién entre cirujanos (9).

El SCV, desarrollado por Duncan y Masri, estd basado en 3 aspectos: localizacidn, estabilidad
del implante y la masa 6sea circundante y a través de los afios ha sido este el sistema mas
universalmente aceptado y el mas utilizado (18). Adicionalmente, presentaba una
reproducibilidad inter-observador (kappa: 0.69) e intra-observador (kappa: 0.61) aceptables
(11,19). Sin embargo, en el 2014, el mismo autor de esta clasificacidn introdujo el SUC, con el
fin de ampliar y actualizar el SCV y aplicar los principios de tratamiento para todas las
fracturas periprotésicas, incluyendo otras articulaciones diferentes a cadera (10) e introducir
un lenguaje sencillo y comtn para ayudar a la evaluacion y el tratamiento de estas lesiones y a

la medicién de sus resultados (11).

A pesar de la aparente similitud de los dos sistemas de clasificacidn, la inclusién de tres
patrones adicionales de fractura, los tipos D, E y F, que tienen principios Gnicos en su
tratamiento (10), para un total de 14 categorias, puede suponer un retro para la

reproducibilidad del SUC en comparacién con el SCV.
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En reportes previos en la literatura, el SUC demostré tener acuerdos inter- e intra-observador
“casi perfectos”, sin diferencias estadisticamente significativas entre expertos y no expertos
(11), posiblemente debido a que este estudio fue realizado por los desarrolladores de la
clasificacidn (20). Por el contrario, en nuestro estudio se obtuvieron acuerdos entre
moderados y sustanciales y se encontr6 una correlacién con la presencia o ausencia de
entrenamiento en subespecialidad. Esto indica que la escala puede ser dificil usar y que su
implementacidén en la practica clinica requiere un estudio mas intenso. Es decir, su
reproducibilidad esta estrechamente relacionada con la familiaridad de los cirujanos con las
categorias de la nueva clasificacion. Lo que también se puede concluir a partir del hecho de
que en este estudio, los acuerdos inter-observador e intra-observador tanto en

subespecialistas como en residentes fueron ligeramente superiores para SCV.

Las clasificaciones de SCV y SUC evaluadas en un grupo de 19 evaluadores con diversos
grados de entrenamiento muestran una reproducibilidad discreta a moderada. Se requieren
estrategias para mejorar el grado de reproducibilidad de estos sistemas de clasificaciéon. No
hay diferencias en el grado de acuerdo interobservador entre las clasificaciones SUC y SCV. El
SCV muestra un mayor grado de acuerdo intraobservador (sustancial) con respecto a la
clasificacion SUC (moderado). No hubo correlacién entre los anos de experiencia y el grado de

reproducibilidad intraobservador.

En conclusion, la clasificacion de SCU como nuevo sistema de clasificacion muestra ser similar
al SCV en términos de reproducibilidad y existe una correlacién entre el entrenamiento y una
mayor reproducibilidad del uso de ambos sistemas. A pesar de la buena aceptacion por parte

de los observadores de este nuevo sistema de clasificacion, es posible que su implementacién

en la practica clinica requiera una mayor familiaridad con la misma.
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11. Presupuesto

RECURSOS DESCRIPCION VALOR (COP) | DISPONIBILIDAD
Humanos
Investigador principal Construccion del
protocolo, recoleccion de
datos, analisis, | 500.000 Inmediata
construccion  producto
final
Asesor Cientifico Protocolo, analisis de | 1.500.000 Inmediata
informacién
Asesor Metodologico Protocolo 'y andlisis | 500.000 Inmediata
estadistico
Logisticos
Computadores Procesador de texto, | 2.000.000 Inmediata
recoleccion y
almacenamiento de
informacién
Papeleria e impresiones Hojas, impresiones, tinta, | 570.000 Inmediata
encuadernacion
Software estadistico Licencia temporal 1.000.000 Inmediata
TOTAL $4.670.000
12. Cronograma
Meses
ACTIVIDAD RESPONSABLE
112 |3 |4 |5 |6 8 |9 |10 |11 |12
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Planteamiento

pregunta de
investigacion 'y
factibilidad

Dr. Guillermo Bonilla

Dra. Meilyn Muskus

Desarrollo  del
protocolo de

investigacion

Dr. Rodrigo Jaramillo
Dra. Maria Piedad

Bautista

Aprobacion Com

ité de Etica

manuscrito final

Recoleccién vy | Dr. Sergio Londoio
tabulacién  de | Dra. Alejandra
datos Forero

Estudiante Santiago

Rosales

Luz Amparo Abril

Dr. Guillermo Bonilla
Andlisis y | Dr. Sergio Londofio
discusién de la | Dra. Alejandra
informacion Forero
datos Estudiante Santiago

Rosales
Construccion Dr. Guillermo Bonilla

Dr. Sergio Londono
Dra.

Forero

Alejandra

Estudiante Santiago
Rosales

Luz Amparo Abril

Presentacion

de resultados

Dr. Sergio Londono
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14. Anexos

14.1 Anexo 1
Categorias definidas por los investigadores para el tratamiento de las fracturas periprotésicas.
Categoria Tipo de tratamiento
A (Trocéanter menor) Nada/No operatorio
A (Trocéanter mayor) Alambre, Tornillo, Placa fémur proximal
B1 Placa cable, fémur proximal, DCP, Soporte condilar.
B2 Revision del vastago, Placa cable
B3 Revision del vastago, Placa cable, injerto
C Placa cable, DCP, Soporte condilar.
D Placa cable, Soporte condilar, injerto.
E Para el fémur, para el acetabulo.
F Para el acetabulo.
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14.1 Anexo 2

Instrumento de recoleccion de datos.

CIRUGIA RECONSTRUCTIVA DE
CADERAY RODILLA

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Numero del observador:

INFORMACION DEL OBSERVADOR

Edad:

Fecha de terminacién del entrenamiento (Fellow):

Afos de experiencia como cirujano de reemplazos articulares:

[ ] Residente

[ ] Fellow

[ ] 1a3arios

[ ] 3 a6 arios

[ ] Mas de 10 arios

Volumen de procedimientos realizados al afio:

[ ] Menos de 50

[ ] Mas de 50

PRIMERA RONDA: Seleccion del tratamiento para cada caso

Seleccione con una X el tipo de tratamiento que elegiria para cada caso. Puede escoger diferentes opcione

Tratamiento no quirurgico
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Osteosintesis de fémur

Placa Cable

Placa DCP

Placa de soporte condilar

Tornillos

Alambre

Fémur proximal

Osteosintesis de fémur

Placa de reconstruccion de

pelvis

Revisién del vastago

Vastago convencional

Vastago de revision

Revisién del vastago

Cambio de la copa

Conversibn a reemplazo

total

Uso de injertos
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Laja de tibia

Otro tipo de injerto

SEGUNDA RONDA: CLASIFICACION SUC

De acuerdo al Sistema Unificado de Clasificacion de fracturas periprotésicas, clasifique cada uno de los cas

Tipo A

Tipo B1

Tipo B2

Tipo B3

Tipo C

Tipo D

Tipo E

Tipo F

SEGUNDA RONDA: CLASIFICACION VANCOUVER

De acuerdo al Sistema de Clasificacion Vancouver de fracturas periprotésicas, clasifique cada uno de los c:

Tipo A

Tipo B1

Tipo B2

Tipo B3

Tipo C
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EVALUACION CUALITATIVA

¢, Cree usted que la clasificacion es util?

[] Si [ ] No ¢ Por qué?

¢, Cree usted que la clasificacion es facil de entender y aplicar?

[] Si [ ] No ¢ Por qué?

¢, Cree usted que la clasificacion es facil de aplicar?

[] Si [ ] No ¢ Por qué?

¢, Recomendaria a sus colegas la utilizacion de esta nueva escala?

[] Si [ ] No ¢ Por qué?

Otras observaciones y comentarios

PROTOCOLO VERSION 3.0 NOVIEMBRE DE 2017

40



14.3 Anexo 3

Consentimiento informado

Consentimiento informado para el estudio:

“¢EL NUEVO SISTEMA UNIFICADO DE CLASIFICACION (SUC) DE FRACTURAS
PERIPROTESICAS DE CADERA ES MAS REPRODUCIBLE QUE LA
CLASIFICACION DE VANCOUVER”

Esta pagina es para informarle sobre su participacién en el estudio. Por favor, Iéala con atencidn.

No dude en realizar cualquier pregunta o inquietud.

41

éCual es el propdsito de este estudio? Evaluar la reproducibilidad de dos sistemas de
clasificacion para las fracturas periprotésicas de fémur en pacientes con reemplazo total
de cadera. Esto, mediante la determinacion de su reproducibilidad midiendo el acuerdo
inter e intra observadores, ademds de su precision comparando el grado de
correspondencia con un estandar de referencia descrito por los autores. Asi mismo se
evaluarad la utilidad clinica desde la perspectiva de decisién del tratamiento, evaluando
si hay cambios en la conducta antes y después de aplicar los sistemas de clasificacién. En
este estudio participaran 19 expertos que trabajan a nivel nacional y los resultados del
mismo serdn publicados de acuerdo a lo enunciado en la declaracion de Helsinki, a la
cual se acogen los investigadores.

éPor qué usted fue seleccionado y qué pasara si participa? La evaluacion de los
sistemas de clasificacion requiere de la evaluacién del desempefio de las clasificaciones
en el ambito clinico, en el espectro de usuarios para el cual fueron disefiados. Usted
como experto en la subespecialidad de cirugia reconstructiva de la cadera, esta
expuesto con frecuencia a las fracturas peri protésicas y es un usuario frecuente de este
tipo de sistemas de clasificacion. Por lo tanto, evaluar el desempefio de estas
clasificaciones en un grupo compuesto de expertos como usted, es deseable. Si decide
participar se presentaran una serie de casos con fracturas periprotésicas, sobre los que
se le pedira que indique el tratamiento recomendado. Posteriormente se le pedira que
las clasifique en cada uno de los dos sistemas evaluados en este estudio. Le pedimos

gue realice este proceso de manera individual; cualquier comunicacién con sus colegas
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podria afectar de manera negativa la validez del estudio y las conclusiones que se
generen.

3. Efectos desfavorables de participar: No se espera que se tenga algun efecto
desfavorable por participar en este estudio. Sin embargo, si algin tema le molesta o
incomoda se respetara su decisién de no hacerlo.

4, Efectos benéficos que podrian resultar: La informacién que estamos recolectando es
importante para conocer la reproducibilidad y utilidad de los sistemas de clasificacidon
de las fracturas periprotésicas. Su aporte permitirda mejorar el proceso de diagndstico,
prondstico y tratamiento de los pacientes que sufren esta complicacion.

5. Pagos por participar en esta entrevista: Ni usted ni otros participantes recibiran algun
pago por participar.

6. Confidencialidad/Privacidad de la informaciéon: Toda la informacion recolectada
durante este estudio serd manejada bajo estricta confidencialidad. Ni su nombre ni el de
las personas de quienes se obtenga informacidon se haran publicos. Los resultados se
presentaran de manera general o por subgrupos. Como participante de este estudio se
le entregara copia de este documento.

7. é¢Qué pasa si usted decide no participar? Si usted no desea participar se respetara la

decision sin ningun tipo de consecuencia.

Al firmar hace constar que ha leido este formato de consentimiento de forma libre y voluntaria

El presente documento se firma en a los dias del mes de

de

Firma del participante
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Nombre del participante

Firma de testigo 1

Nombre testigo 1

Firma testigo 2

Nombre testigo 2

Firma del investigador

Disentimiento

Si no desea participar en el estudio o retirarse del mismo.

43
PROTOCOLO VERSION 3.0 NOVIEMBRE DE 2017



Firma del participante

Nombre del participante

En caso de que usted crea que sus derechos han sido vulnerados, favor comuniquese con el
Comité Corporativo de Etica en investigacién. Dr. Gustavo Triana, Calle 119a No. 7 — 75,

comiteinvestigativo@fsfb.org.co, teléfono 6030303, ext.: 5402
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