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Resumen y Abstract VI

Resumen

Abordaje ALIM (abordaje anterolateral indirecto modificado) en reemplazo total
de cadera cohorte retrospectiva multicéntrica desenlaces tipo complicaciones

en centros de referencia en Colombia

Introduccién: La artroplastia total de cadera mediante el abordaje ALIM puede presentar

complicaciones como infeccidén del sitio operatorio (ISO), revision quirurgica y cojera.

Objetivo: Describir las complicaciones asociadas al abordaje ALIM en una cohorte
multicéntrica colombiana y evaluar factores clinicos y quirurgicos relacionados, asi como

el desempefio de modelos predictivos.

Materiales y métodos: Estudio de cohorte retrospectiva con 321 pacientes sometidos a
reemplazo total de cadera mediante ALIM. Se analizaron edad, sexo, diagndstico
coxartrosis/fractura, IMC, diabetes, duracion quirirgica, estancia hospitalaria y
complicaciones (infeccion, revision, reingreso, cojera, luxacion, osificaciéon). Se emplearon
¥, t de Student y regresion logistica; se calcularon AUC, sensibilidad, especificidad y

exactitud.

Resultados: Edad media 71,1 afios (DE 10,5), 70,7% mujeres, diagnéstico coxartrosis en
89,7% vy fractura en 10,3%. Las complicaciones fueron: infeccion 4,4%, revision 3,7%,
reingreso 3,7%, cojera 2,8%, luxacion 0% y osificacion 0%. La revisidbn se asocio
significativamente con fractura (p<0,001), duracién quirdrgica >60 minutos (p<0,001) y
diabetes (p=0,007). El modelo para revision mostré pseudo-R? de McFadden 0,412, AUC
0,919, exactitud 96,6%, especificidad 0,994 y sensibilidad 0,250. Para infeccion, AUC
0,929, exactitud 96,3%, especificidad 0,990 y sensibilidad 0,357; para cojera, AUC 0,833
y exactitud 98,4%.



VI
Abordaje ALIM (abordaje anterolateral indirecto modificado) en reemplazo total de cadera cohorte

retrospectiva multicéntrica desenlaces tipo complicaciones en centros de referencia en Colombia
Conclusién: El abordaje ALIM presentd baja tasa de complicaciones y buen desempefio
global en los modelos predictivos, aunque la sensibilidad limitada refleja la baja frecuencia
de eventos. Pacientes con trauma, diabetes y cirugias prolongadas requieren vigilancia
intensificada.
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Reemplazo total de cadera; abordaje ALIM; complicaciones; infeccion; cirugia de revision;
cohorte multicéntrica



Abstract IX

Abstract

Modified Indirect Anterolateral Approach (ALIM) in Total Hip Arthroplasty: A
Multicenter Retrospective Cohort Study Assessing Complication Outcomes in

Reference Centers in Colombia.

Abstract

Background: Total hip arthroplasty (THA) using the ALIM approach may lead to

complications such as surgical site infection (SSI), revision surgery and limping.

Obijective: To describe complications associated with the ALIM approach in a multicenter
Colombian cohort and to evaluate related clinical and surgical factors, as well as predictive

model performance.

Methods: Retrospective cohort of 321 patients undergoing THA via ALIM. Variables
included age, sex, diagnosis (hip osteoarthritis/hip fracture), BMI, diabetes, surgical
duration, length of stay and complications (infection, revision, readmission, limping,
dislocation, ossification). Chi-square tests, Student’s t tests and logistic regression were

used; AUC, sensitivity, specificity and accuracy were estimated.

Results: Mean age was 71.1 years (SD 10.5), 70.7% were women, osteoarthritis diagnosis
in 89.7% and hip fracture in 10.3%. Complication rates were: infection 4.4%, revision 3.7%,
readmission 3.7%, limping 2.8%, dislocation 0% and ossification 0%. Revision was
significantly associated with hip fracture(p<0.001), surgical duration >60 minutes (p<0.001)
and diabetes (p=0.007). The revision model yielded McFadden pseudo-R?=0.412,
AUC=0.919, accuracy 96.6%, specificity 0.994 and sensitivity 0.250. For infection,
AUC=0.929, accuracy 96.3%, specificity 0.990 and sensitivity 0.357; for limping,
AUC=0.833 and accuracy 98.4%.

Conclusion: The ALIM approach showed low complication rates and good overall predictive
model performance, although limited sensitivity reflects the low event frequency. Trauma

patients, diabetics and those with prolonged surgery require closer follow-up.
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1.Introduccién y marco teoérico

El reemplazo total de cadera ha surgido como uno de los logros mas importantes en la
cirugia ortopédica contemporanea. Este proceso ha sido, a lo largo de los afios, rentable
y, lo mas importante, puede transformar el dolor, la funcién y la calidad de vida de quienes
sufren de osteoartritis de cadera sintomatica. (1-3) Aunque se han propuesto varios
métodos para realizar un RTC, en la practica, no existe un estandar de oro aceptado

universalmente para los cirujanos de cadera.

Por lo general, la decision final puede estar influenciada por una multitud de factores que
incluyen la formacion especifica de los especialistas, la experiencia y comodidad de los
cirujanos, asi como el perfil de complicaciones asociado con cada via de acceso. Todos
estos factores son bastante decisivos en qué enfoque tomar. (4) Los principales objetivos
de la via quirurgica del reemplazo total de cadera son la exposicidén segura y adecuada del
fémur y el acetabulo, el menor nimero de complicaciones; estrategias bien definidas para
manejar tales complicaciones si ocurren; y un resultado funcional satisfactorio para el

paciente. (5)

Se han descrito varias vias de implementacién. Algunas de las mas aceptadas en la
literatura incluyen: el abordaje posterolateral, descrito por Moore en 1959 (6); el abordaje
lateral directo por Hardinge, popularizado en 1982 (7); y el abordaje anterior directo
inicialmente descrito por Hueter (8-9) y posteriormente promovido por Smith—Petersen
(10), que ha ganado mucho terreno en los ultimos afios. Ademas, se han afadido
diferencias a estos métodos estandar y se ha observado que facilitan los resultados y

reducen las complicaciones. Por ejemplo, esta el ALIM (abordaje anterolateral indirecto
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modificado), que una escuela bajo el nombre de Hospital Militar Central ide6 por el Dr.

Arbeldez y su grupo (11).

En la lista a continuacién se resumen los enfoques mas utilizados hoy en dia y se asignan

ventajas y dificultades debido a ellos.

Basado en el ajuste del acceso lateral directo descrito por Hardinge, el enfoque ALIM es
una modificacién anterolateral indirecta disefiada con una incidencia restringida. La técnica
evita la manipulacion directa de las fibras del gliteo medio, ya que se realiza una tenotomia
con reinsercion al cierre, asegurando una exposicion adecuada del acetabulo y el fémur.
Esto ha permitido su uso tanto en artroplastias primarias como en condiciones de revision
selectas, resultando en un menor riesgo de luxacién peri protésica, tasas reducidas de
osificacién heterotopica, tasas reducidas de cojera después de la cirugia y un tiempo

ligeramente mas corto hasta la cirugia (11).

Como un ejemplo que es bastante diferente de la ruta "tradicional" sin una conexion distal
completa del gluteo medio, implica riesgos en una variedad de sentidos anatéomicos y
funcionales, pero tiene un menor riesgo de cojera clinica que el tratamiento clasico (11).
Este punto ha sido ampliamente discutido sobre la base de que aquellos que prefieren
métodos que mantienen la integridad estructural de los estabilizadores laterales de la

cadera son, sobre todo, particularmente en los pacientes jovenes o de alta funcionalidad.

En contraste, el abordaje posterolateral es menos especifico ya que tiene una historia mas
general, comenzando con Von Langenbeck introduciéndolo en 1874 y desarrollado
posteriormente por Kocher, Gibson y Moore (12,13). Y es este ultimo quien lo hizo mas
comun durante la década de 1950, cuando se introdujo por primera vez como una
herramienta, dandole un lugar destacado entre los tipos de accesos en el reemplazo total
de cadera hoy en dia (14,15,16). Es util en cuanto a la diseccion de tejidos blandos (no
implica dafo al gluteo medio), y la visualizacion del acetadbulo y el fémur, que puede
prolongar la extensidon necesaria durante las cirugias de revisiéon y, lo que es mas

importante, promover la rehabilitacion temprana del paciente (17,18,19).

A pesar de estas ventajas, se afirma que la luxacion es la complicacion predominante en
la literatura y se informa en casi el 8% de los casos. Sin embargo, dicha tasa se reduce
considerablemente con la restauracién capsular y la reinsercion de los rotadores externos

y los resultados son equivalentes a estudios previos (20). Otra complicacion menos
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comun, pero relevante, es la lesion del nervio ciatico, que ocurre en aproximadamente el
1% (21). afortunadamente, la mayoria estan correlacionadas con neuro praxias transitorias
de cualquier tipo, y con una diseccién cuidadosa y suficiente proteccion del nervio, este

riesgo puede minimizarse con buena precision. (22,23)

El muy discutido abordaje anterior, como se describié por primera vez en Hueter (8-9) y
promovido en Smith—Petersen (10), surgidé con su naturaleza minimamente invasiva. Este
acceso se logra respetando un plano Inter nervioso entre los nervios gluteo superior y
femoral, y un plano intermuscular entre el sartorio y el tensor de la fascia lata (24). Sus
principales beneficios son la recuperacién rapida, debido a la reduccion del trauma en los
tejidos blandos, y la tasa extremadamente baja de luxacion (25,26,27). Sin embargo, el
argumento a favor de una mesa de traccion especializada, una curva de aprendizaje lenta
y gradual, y un numero sustancial de quejas durante los primeros dias, como fracturas del
hueso femoral relacionadas con la exposicion superficial proporcionada por el método,
todavia se expresa. Esta inclusion es un elemento para considerar ya que cuando es
necesaria la cirugia de revision, dicho acceso a menudo carece y a menudo requiere un

acceso alternativo para lograr una exposicion mas amplia.

1.1 Identificacion y formulacién del problema

Actualmente no se sabe, a nivel internacional, cual deberia ser la técnica quirurgica éptima
para un reemplazo total de cadera exitoso. Existen varias alternativas a una opcién
quirurgica ya discutida en la literatura, cada una con ciertos méritos, asi como desventajas
a considerar en el proceso de decision de un enfoque técnico. Sin embargo, la eleccion de
estas técnicas esta influenciada por la cultura y la educacién en diferentes regiones (el
enfoque posterolateral se utiliza comunmente en aproximadamente el 60% en EE. UU. y

el anterior directo en aproximadamente el 30%) (28).

En el Reino Unido, la prevalencia del enfoque posterolateral es aun mayor, con el 72% de
los procedimientos registrados. Sin embargo, el registro suizo indica un sesgo diferente,
con el 45% de los cirujanos seleccionando el enfoque anterior directo y el 32.9% el enfoque
anterolateral (29,30).
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Estas diferencias parecen indicar que la formacién, la experiencia acumulada y la propia
estimacion de los participantes sobre riesgos y recompensas similares dictan fuertemente
la seleccion de la via de acceso para el reemplazo (31,32,33). Basado en esto, el estudio
actual tiene como objetivo evaluar los resultados obtenidos por la modificacion ALIM en
pacientes operados por tres instituciones de referencia de Bogota. Partimos de la hipotesis
de investigacion original de que, aunque la literatura describe complicaciones potenciales
como la osificacion heterotépica, la cojera y la luxacion, es necesario determinar la
verdadera frecuencia de estas complicaciones cuando se ha utilizado el enfoque ALIM en
la practica clinica de los centros de investigacion: Hospital Universitario Nacional, Hospital
El Tunal y Clinica Cafam Calle 93.

Pregunta de investigacion

¢, Cuales son las complicaciones observadas en pacientes adultos sometidos a reemplazo
total de cadera mediante el abordaje ALIM en tres instituciones de referencia, y cuadles son

los resultados asociados a su utilizacion?

1.2 Justificacion

Una sdlida experiencia adquirida a partir del enfoque ALIM en una de las instituciones
lideres ha proporcionado una plataforma para la formacién de muchos cirujanos que han
estado involucrados en la difusion de este proceso en entornos nacionales e
internacionales. Tal expansién puede atribuirse a la reproducibilidad del proceso, asi como

a los resultados favorables que se han reportado consistentemente en la aplicacion clinica.

La estrategia ALIM, que se basa en la suposicién de reducir la incisién y la retencién de
las fibras del gluteo medio, ha demostrado llevar a una menor tasa de luxacién; menos
sangrado intraoperatorio; menor duracién de la operacion y menos osificaciéon
heterotépica. En conjunto, estas caracteristicas han contribuido a que el enfoque sea
considerado como una alternativa util en la cirugia de reemplazo articular. Por lo tanto, el
objetivo general de este estudio es presentar los resultados del procedimiento ALIM, con
especial énfasis en las complicaciones reportadas en pacientes que se sometieron a
cirugia por cirujanos formados en ALIM realizada en tres centros de referencia para el

cuidado y reemplazo articular.
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2.0bjetivos

2.1 Objetivos generales

Este estudio tiene como objetivo evaluar el rendimiento de ALIM durante la artroplastia
total de cadera, con un enfoque particular en la frecuencia de complicaciones en tres
instituciones de referencia especializadas que proporcionan reemplazos quirdrgicos de

articulaciones.

2.1.1 Objetivos especificos

1. Describir las caracteristicas demograficas, clinicas y quirurgicas de los pacientes que

se sometieron al enfoque ALIM para que se pueda alcanzar a la poblacion de interés.

2. Identificar, cuando sea posible segun los datos recopilados, los factores asociados que
puedan afectar la tasa de complicaciones para los pacientes con artroplastia total de

cadera utilizando este enfoque.

3. Estimar la carga clinica de las complicaciones de ALIM, como la luxacién, la infeccion

profunda, la osificacion heterotdpica y la cirugia de revision.

4. Examinar la duracién de la estancia hospitalaria y la readmisién relacionadas con los
hallazgos quirdrgicos del procedimiento y contrastarlos con la literatura sobre otros

procedimientos para la artroplastia total de cadera.
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Hipétesis Principal

El estudio actual ha sugerido que el método ALIM podria presentar una tasa de
complicaciones comparable o inferior a la reportada para los métodos convencionales
dentro de la artroplastia total de cadera, notablemente, la luxacion, la infeccién profunda y

la formacion de osificacion heterotdpica.



3.Metodologia

3.1 Tipo y diseino general del estudio

Este trabajo se plantea como un estudio observacional retrospectivo con enfoque
multicéntrico, organizado bajo el formato de una serie de casos. Para su desarrollo se
llevara a cabo la revisién detallada de las historias clinicas de pacientes sometidos a
artroplastia total de cadera, siempre y cuando cuenten con al menos seis meses de
seguimiento posoperatorio dentro de las instituciones seleccionadas.
Unicamente se consideraran los procedimientos realizados por tres cirujanos con
trayectoria en cirugia de cadera, todos ellos utilizando de manera sistematica el abordaje
ALIM. La informacién sera recopilada de los sistemas de registro clinico institucionales y
posteriormente integrada en una base de datos unificada. Entre las variables
contempladas se incluyen edad, sexo, lateralidad del procedimiento, tiempo quirdrgico y

complicaciones relacionadas, junto con otros datos relevantes para el analisis posterior.
Centros donde se desarrolla la investigacion

* Hospital Universitario Nacional
* Hospital El Tunal
* Clinica Cafam Calle 93

3.2 Criterios de inclusion

Formaran parte del estudio unicamente los pacientes que cumplan con todas las siguientes

condiciones:

1. Ser mayores de 18 afios al momento de la cirugia.
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2. Haber sido sometidos a artroplastia total de cadera primaria mediante abordaje

ALIM, realizada por cirujanos formados en esta técnica.
3. Haber sido intervenidos en una de las tres instituciones participantes.

4. Disponer de al menos seis meses de seguimiento documentado en la historia

clinica.

5. Contar con registros suficientes para valorar adecuadamente datos demograficos,
diagndstico previo, lateralidad, aspectos técnicos del procedimiento y presencia o

ausencia de complicaciones.

3.3 Criterios de exclusion

Se excluiran los casos que presenten alguna condicion que pueda distorsionar la
interpretacién de los resultados o generar sesgos en la evaluacion del desempefio del
abordaje ALIM:

1. Diagndsticos de origen oncolégico que comprometan la pelvis o la cadera.
2. Infecciones activas de la articulacion al momento del procedimiento.

3. Enfermedades neuromusculares o trastornos del sistema nervioso que alteren el

comportamiento funcional de la extremidad.

4. Pacientes cuyo manejo quirurgico inicial se haya iniciado en otra institucion y cuya

informacion previa no permita reconstruir adecuadamente el contexto clinico.

3.4 Poblacién elegible

La poblacién elegible corresponde a todos los pacientes que satisfacen los criterios de
inclusion y no presentan ninguno de los criterios de exclusion descritos. Este grupo

constituye el universo de individuos con caracteristicas clinicas comparables, adecuados
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para evaluar los resultados del abordaje ALIM en artroplastia total de cadera dentro de los

tres centros participantes.

3.5 Seleccion y tamaino de muestra

Se aplicara un muestreo no probabilistico por conveniencia, con la intencién de incluir la
totalidad de pacientes que cumplan las condiciones definidas para el estudio. El tamafio
de la muestra dependera directamente del numero de casos identificados durante la
revision de las historias clinicas que cumplan con los criterios de inclusion y no incurran en
ninguno de los criterios de exclusion.
Dado el caracter retrospectivo y descriptivo del estudio, no se realizara un calculo formal
del tamafo muestral; el objetivo principal consiste en describir los hallazgos obtenidos en

todos los pacientes elegibles registrados.

3.6 Variables

Variable Definicion Naturaleza Escala de medicion
operacional

Edad Edad en anos Cuantitativa Discreta
cumplidos al

momento de la
cirugia de
artroplastia total de

cadera.

Sexo Clasificacion segun Cualitativa Nominal
caracteristicas
sexuales registradas

en la historia clinica.

Diagnostico Condicién clinica que | Cualitativa Nominal

preoperatorio motiva la artroplastia:
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coxartrosis, fractura

del cuello femoral.

Lateralidad Lado anatémico Cualitativa Nominal
intervenido
(derecholizquierdo).
Tiempo de Desde el evento Cuantitativa Continua (razon)
evolucion clinica traumatico (fractura)
hasta el momento de
la cirugia.
Tiempo quirdrgico Duracion total del Cuantitativa Continua (razon)
procedimiento
quirurgico, en
minutos.
Sangrado Estimacion en Cuantitativa Continua (razén)
intraoperatorio centimetros cubicos
registrada durante la
cirugia.
Reingreso Nueva consulta u Cualitativa Nominal dicotomica
relacionado con la | hospitalizacién en la
artroplastia misma institucion por
eventos atribuibles al
reemplazo articular.
Revisién quirargica | Necesidad de una Cualitativa Nominal dicotomica

intervencion
adicional sobre la
prétesis (revisiéon

parcial o completa).
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Cojera posterior a 6

meses

Alteracién de la
marcha
documentada
clinicamente,
atribuida a dolor,
debilidad o
inestabilidad tras la

artroplastia.

Cualitativa

Nominal dicotébmica

Osificacion

heterotopica

Presencia de
formacion 6sea
ectopica en tejidos
blandos,
documentada

radiolégicamente.

Cualitativa

Nominal

Infeccion de sitio

operatorio (ISO)

Infeccion relacionada
con la artroplastia,
registrada en historia
clinica segun
criterios
institucionales

(cultivo positivo) .

Cualitativa

Nominal

Régimen de

aseguramiento

Modalidad de
afiliacion al sistema
de salud (subsidiado

o contributivo).

Cualitativa

Nominal

indice de masa

corporal (IMC)

Clasificaciéon segun
OMS: <25 normal;
25-30 sobrepeso;
30-35 obesidad I;
35-40 obesidad Il;

Cualitativa

Ordinal
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>40 obesidad

morbida.
Estancia Numero de dias Cuantitativa Continua
hospitalaria transcurridos desde
la cirugia hasta el
egreso hospitalario.
Diabetes mellitus Si Cualitativa Nominal
no
Luxacion protésica | Desplazamiento de Cualitativa Nominal dicotémica

la cabeza femoral
con pérdida de
reduccion protésica

documentada clinica

y/o radiolégicamente.

Tabla 3-1:

Variables

3.7 Sesgos del estudio y estrategias control

3.7.1 Sesgo de seleccién

Este tipo de sesgo puede surgir al incluir unicamente pacientes intervenidos con el

abordaje ALIM, lo que podria reducir la capacidad de extrapolar los resultados a

poblaciones operadas con otras técnicas. Para disminuir este riesgo, se aplicaran de forma

rigurosa los criterios de inclusion y exclusion previamente definidos, de modo que los

pacientes seleccionados compartan caracteristicas clinicas comparables. Con ello se

busca conformar un grupo relativamente uniforme, permitiendo un analisis interno mas

coherente y disminuyendo diferencias atribuibles a la variabilidad de la muestra.
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3.7.2 Sesgo de Confusion

Algunas caracteristicas demograficas o clinicas pueden influir simultaneamente en la
aparicion de complicaciones, actuando como posibles factores de confusién. Aunque el
disefo retrospectivo y descriptivo del estudio no permite establecer relaciones causales, si
posibilita identificar variables que puedan estar asociadas y describir como se comportan
dentro de la poblacién evaluada. El analisis buscara reconocer patrones que sugieran
vinculos relevantes, sin pretender establecer inferencias causales ni conclusiones que

excedan el alcance metodologico.

3.7.3 Sesgo de memoria

Dado que la informacidbn se obtendra exclusivamente de los registros clinicos
institucionales y no mediante entrevistas directas a los pacientes, el estudio evita errores
derivados de la evocacion o interpretacidon subjetiva de los eventos por parte de estos. Al
basarse en documentos consignados durante la atencion, se reduce la posibilidad de
inexactitudes vinculadas al recuerdo y se garantiza una mayor fidelidad en los datos

utilizados para el analisis.

3.7.4 Sesgo de informacién

El estudio depende en gran medida de la calidad, consistencia y completitud de lo
registrado en las historias clinicas. Es factible que algunos pacientes hayan recibido parte
del seguimiento en instituciones externas, lo cual podria limitar la deteccién de
complicaciones ocurridas fuera de los centros participantes. Para mitigar este riesgo, solo
se incluiran los casos con documentacién suficiente para evaluar las variables principales.
Cuando exista ausencia de datos, esta sera consignada de manera explicita, evitando

suposiciones o interpretaciones no respaldadas por la evidencia disponible.
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3.8 Plan de analisis

3.8.1 Procedimientos del protocolo

Se realizara la definicién operativa de todas las variables contempladas en el estudio y se
construird una base de datos en Excel para organizar la informacién de manera
sistematica. Para asegurar uniformidad durante la recoleccion, se estableceran criterios
precisos para cada variable y se brindara capacitacion a los investigadores encargados de
la revision de historias clinicas. Esta estandarizacién busca garantizar que el proceso de
extraccién sea coherente entre instituciones y que el registro de la informacién mantenga

un nivel adecuado de calidad y comparabilidad.

3.8.2 Depuracion y analisis de datos

Una vez consolidada la base de datos, se llevara a cabo una verificacion minuciosa con el
fin de identificar inconsistencias, valores fuera de rango o datos faltantes. Tras confirmar
que el margen de error permanezca por debajo del 3%, se procedera al analisis estadistico.
Para las variables cuantitativas se evaluara la normalidad mediante la prueba de Shapiro-
Wilk; aquellas con distribucidn normal se presentaran como media y desviacién estandar,
mientras que las variables no normales se describirAn mediante mediana y rango
intercuartilico. Las variables cualitativas se expresaran como frecuencias absolutas y

porcentajes.

3.8.3 Software estadistico

La base construida en Excel sera exportada posteriormente al programa Stata, version 16,
donde se realizaran los procedimientos estadisticos definidos. Los resultados obtenidos
seran discutidos con el apoyo de un asesor metodoldgico, a fin de asegurar una
interpretacion adecuada de los hallazgos y orientar de manera correcta la redaccion de la

discusion y las conclusiones del estudio.
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3.8.4 Estrategia de comunicacion

Los resultados seran socializados ante el servicio de Ortopedia y Traumatologia de las
instituciones participantes, como parte del proceso de retroalimentacién académica y

actualizacién en técnicas de reemplazo articular.

Se elaborara un manuscrito para someterlo como articulo original a una revista cientifica
indexada, con el propésito de divulgar los hallazgos y contribuir al cuerpo de conocimiento

disponible sobre el abordaje ALIM en la artroplastia total de cadera.






4.Resultados

La cohorte estuvo compuesta por 321 pacientes. La edad media fue de 71,1 afios (DE
10,5), con predominio de mujeres (70,7%). Figura 1. El diagndstico principal fue patologia
degenerativa en 89,7% y traumatica en 10,3%. La estancia hospitalaria promedio fue de
5,08 dias (DE 3,29) y el tiempo de evolucién clinica de 4,57 dias (DE 2,06).

EDAD

100 - .
90
80 -
T
2 60-
50 ~
40
30 -
Total
Figura 1: Edad de la poblacién de estudio

Las complicaciones observadas fueron infeccién en 4,4% de los pacientes, cirugia de
revision en 3,7%, reingreso en 3,7%, cojera en 2,8%, y ausencia de osificaciéon
heterotépica y luxacion documentada. La mayoria de los pacientes no presentd eventos

adversos mayores durante el periodo de seguimiento disponible. Tablas 4-1 y 4-2
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Complicacién Porcentaje
Infeccion 4,4%
Revision 3,7%
Reingreso 3,7%
Cojera 2,8%
Luxacion 0%
Osificacion 0%
Tabla 4-1: Complicaciones postoperatorias.
Desenlace AUC Exactitud Sensibilidad Especificidad
Cirugia de [ 0,919 96,6% 0,250 0,994
revision
Infeccion 0,929 96,3% 0,357 0,990
Cojera 0,833 98,4% - -

Tabla 4-2: Desempeiio de los modelos predictivos para complicaciones
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En el analisis bivariado, la cirugia de revision se asocid de manera significativa con el
diagnéstico traumatico, con un valor de x* de 42,97 (p<0,001); con la duracion de la cirugia
mayor de 60 minutos (x*=29,40; p<0,001); y con la presencia de diabetes mellitus (x*>=7,18;
p=0,007). Como se muestran en las tablas 4-3, 4-4 y 4-5. No se encontraron asociaciones

significativas con sexo, IMC, régimen de aseguramiento o lateralidad.

CIRUGIA DE REVISION CIRUGIA DE REVISION
DIAGNOSTICO NO s1 Total DIABETICO N sl Total
M160 Count 284.00 4.00 2EE.00 MO Count 280.00 8.00 288.00
% within 100.00 6 within 100, 00
oMW 98.61% 1.39% % row 97.22% 2.7R% %
% within 5 within
column 91.91% 33.33% 89.72% column 90.61% 6667 % BO.7Z2%
% of total 88,47 % 1.25% 89.72% % of total B7.23% 2.49% B9.72 %
Standardized Standardized
residuals B.56 G.56 residuals 2.68 —2.68
5728 Count 25.00 s.00 33.00 51 Count 29.00 4.00 33.00
% within 100.00 6 within 100,00
row T5.76% 24,24 % % row BT BER% 12.12 % E
2 within 6 within
column B.09 % B6.67 % 10.28 % calumn 9.39% 33.33% 10.28 %
% of total 779w 2.49% 10.28 % # of total 9.03 % 1.25% 10.28 %
Standardized Standardized
residuals —6.56 6.56 residuals —2.68 2.68
Total Count 309.00 12.00 321.00 Total Count 309.00 12.00 321.00
% within 100.00 2 within 100,00
T 96.26% 3.74% % rew 96.26% 3.7am% £
% within 100.00 100.00 100.00 6 within 100,00 100,00 100,00
column % % v column % % %
100.00 100.00
% of total 96.26 % 3.74% % # of total 96.26% 3.74% %
Chi-Squared Tests Chi-Sguared Tesrs
Value df P Valus df P
xE 42.97 1 = 001 x* 7.183 1 007
N 321 M 321

Tabla 4-3:Cirugia de revision y diagndstico.  Tabla 4-4: Cirugia de revision y diabetes

CIRUGCIA DE REVISION
DURACION DE CIRUGIA NO sl Toral

MENOR A 1H Count 289.00 &.00 295.00
% within LO0.00
row 97.97 % 2.03% kS
% within
column 93.53% 50.00% 91.90%
% of total 290,03 % 1.87% 21.90%
Standardized
residuals 5.42 5.42

MAYOR A 1H Count 20.00 &.00 26.00
% within LO0.00
row 76.92% 23.08% %
% within
column 6.47 % 50.00 % B.10%
% of total B.23% 1.87% B.10%
Standardized
residuals —5.42 5.42

Total Count 309.00 1z2.00 321.00
% within 100.00
row 96.26% 3.74% 6
% within 100.00 100.00 100.00
column % % %

100.00
% of toral 96.26% 3.74% %

Chi-Squared Tests

Value df P
x* 29.40 1 < .001
N 321

Tabla 4-5: Duracion de cirugia y complicacion
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Respecto al analisis de desempefio de los modelos de regresion logistica, el modelo para

cirugia de revision mostré un pseudo-R? de McFadden de 0,412 y de Nagelkerke de 0,451,
con un AUC de 0,919, exactitud global de 96,6%, especificidad de 0,994 y sensibilidad de

0,250. Tabla 4-6.

Multicoliinearity Diagnosiics

Model  Deviance AlC BIC df’ ax e McFadden R'_ Magelkerke R®  Tjur R°_ Cox & Snell R°
Mo 102.42 104423 108.194 320 ©.000 0.000
My 78,71 82712 90.255 319 23710 <.001 0.231 0.261 0,134 0.071
M 64.86  70.857 82171 318 13855 <.001 0367 0.404 0.251 0.110 Tolesance VIF
My 60.21 68212  83.298 317 4644 031 ©.412 0.451 0.307 0.123
DIAGNOSTICD 0.B52 1.173
Coetficients DURACION DE
ClRuUGIA 0,850 1.123
cc
95% Confidence interval [HLARETHCCr 0348 LO55E
Wiald Test fndds ratio scale)
Robust
Model Parameter Estimate  Standard Error  Odds Ratio z wald Statistc  af 1] Lower bound  Upger bound
Ma (Intercent) -3.248 0,294 0039 -11.041 121854 1 <.001 0022 0,069 " "
Performance Diagnostics
M, (Intercept) —4.263 0.504 0.014  —B.466 71672 1 <.001 0.005 0.038
DIAGROSTICO
(5728) 3123 0.647 22.720 4828 23307 1 <.001 6,354 80,738
M (Intercept) 5.002 0.570 0.007 8.781 57707 1 <.001 0.002 0.021 Performance mefrics
DIAGNOSTICO
(5728) 3272 0.735 26.361 4.451 19418 1 <.001 6.242 111.331
DURACION DE
CIRUGLA
(MAYOR & Walue
1H) 2,865 0.819 17.546 3.496 13,689 1 =.001 3522 87,417
M; (Intercept) -5.448 0.717 0.004 ~7.596 SL7ET 1 <.001 0.001 0.018 Accuracy (.06R
DIACNOSTICO
(5728 3415 0.763 30422 4.473 19.162 1 <.001 6.613 135.850 AUC 0.919
DURACION DE N
CIRLGIA Sensitieity .250
(MAYOR & i
1H) 2.876 0.819 17.748 3510 13.081 1 <.001 3.562 8428 specificity 0.994
DIABETICO Precision 0.600
0] 1.863 0.790 G441 2.356 5110 1 018 1.368 30.325

Nore. CIRUGIA DE REVISION level “SI' coded as class 1.

Tabla 4-6: Modelo de regresion logistica cirugia de revision

El modelo para infeccién del sitio operatorio presenté un pseudo-R? de McFadden de
0,449, AUC de 0,929, exactitud de 96,3%, especificidad de 0,990 y sensibilidad de 0,357

como se muestra en la tabla 4-7.

Model Summary - 50

Confusion matix

Maoddel Deviance AlC BIC df ax® ] McFadden R Magelkerke R Tjur B* Cox & Snell Y Predicred
Mo 11504 117.087  120.859 320 ©.000 0.000 Observed MO 5l % Correct
M 6338 71377 86.463 317 SL710 <.001 0.449 0,494 0.355 0.149
c = NO 4 3 a9.02
Nore, M, includes DIAEETICO. DIAGNOSTICO, DURACION DE CIRUGIA = Ea— EEy
Overall %
Correct 96.26
Confficients
Note. The cut-off value is set to 0.5
95% Confidence interval
Wiald Test fndds ratio scale) Performance metrics
Madel Estimate  Stancdasd Errar  Odds Ratio = Wald Statistie ol o Lower bound  Upper bound
Mo (Intereept) ~3.088 0.273 0.046 11299 127.661 1 001 0.027 0.078
Value
My (Intercept) 5,528 0.774 0.004 7.144 51038 1 001 0.001 0.018
Psll’“m:TICD 2.283 0.826 9804 2.764 7E42 1 008 1.843 49,464 ecuracy o-a83
(50 N : . B0 - g . K X AE 09289
DIACNOSTICO .
(5728) 3,899 0,793 49.347 4916 24169 1 001 10.428 233,521 Sensitivity 0357
DURACION DE Sgecificity 0.990
CIRLGLA Precision 0.625
(MAYOR &
1H) 2679 0.803 14.573 3314 10880 1 001 2.966 71.084 H-
measure 0.685

wote, 150 level 51 caded as class 1.
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Tabla 4-7: Modelo de regresion logistica 1SO.

Para cojera, el modelo mostré un AUC de 0,833 y una exactitud del 98,4%, con alta

especificidad y sensibilidad limitada en el contexto de baja frecuencia del evento.

En conjunto, estos resultados indican que los modelos tienen una buena capacidad
discriminativa y clasifican correctamente la mayor parte de los pacientes sin
complicaciones, aunque la baja sensibilidad refleja la dificultad para identificar todos los

casos positivos cuando los desenlaces son poco frecuentes.

4.1 Discusion

Los hallazgos de esta cohorte multicéntrica apoyan la seguridad del abordaje ALIM en
artroplastia total de cadera, con baja incidencia de infeccion, revision, reingreso y cojera.
El predominio de diagnostico degenerativo y la edad avanzada de la poblaciéon son
consistentes con el perfil habitual de pacientes sometidos a RTC lo cual es consistente con
la literatura mundial, y el hecho de que las tasas de complicacion se mantengan bajas en

este grupo refuerza la utilidad del abordaje (33-34).

El diagnéstico de base también se asocié de manera muy significativa con la cirugia de
revision (x2=42,97; p<0,001). En los pacientes con coxartrosis, la proporcion de revisiones
fue de 1,39%, mientras que con fractura alcanzé el 24,24%, lo que refleja una mayor
ocurrencia de reintervenciones en el contexto de fractura frente a patologia degenerativa.
La asociacién entre cirugia de revision y diagnéstico traumatico sugiere que las fracturas
o lesiones traumaticas de cadera representan un escenario clinico de mayor riesgo,
posiblemente por la complejidad anatomica, el dafio tisular y la variabilidad en la calidad
Osea lo cual esta acorde a lo descrito en la literatura en estudios mas grandes como el de

Farey et al (35) de alrededor de un 4,8% o mas.
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En el analisis por tablas de contingencia, la duracion de la cirugia mostré una asociacion
estadisticamente significativa con la necesidad de revision (x*=29,40; p<0,001). Sdlo el
2,03% de los pacientes con procedimientos menores de 1 hora requirié revision, frente al
23,08% de aquellos con cirugias de mas de 1 hora, indicando un incremento sustancial del
riesgo cuando la duracién excede ese umbral. La relacion estadistica con la duracion
quirurgica mayor de 60 minutos es coherente con la hipétesis de que los procedimientos
mas complejos se acompanan de mayor manipulacion y potencial aumento de riesgo
acumulado lo cual es congruente con la literatura generalmente aumenta el riesgo con un
OR variable en 1,72 en otros estudios y en el presente estudio de 14.5 lo que otorga mayor

probabilidad de que ocurra una complicacién (36).

La condicion de diabético se vinculé de manera significativa con la indicacion de revision
(x3=7,18; p=0,007). Entre los no diabéticos, la cirugia de revision se realizé en el 2,78%,
comparado con el 12,12% de los diabéticos, lo que sugiere que la diabetes se comporta
como un factor de riesgo relevante en el analisis bivariado. EI IMC mostré una asociacién
limitrofe con cirugia de revision (x>=7,66; p=0,054), con mayor proporcion de revisiones en
categorias de IMC alterado, pero sin alcanzar significacion al nivel convencional de 0,05.
No se encontraron asociaciones significativas con género (p=0,328), lateralidad (p=0,734),

sangrado intraoperatorio (p=0,121) ni régimen de aseguramiento (p=0,067).

La vinculacién con la diabetes mellitus es consistente con el conocimiento clinico sobre
alteraciones en cicatrizacion y susceptibilidad a infeccion en estos pacientes que su
presencia y no control de la enfermedad aumenta las complicaciones con razon 9,8 veces

mas en el presente estudio lo cual coincidente con la literatura universal (37,38,39).

Para ISO, el analisis bivariado mostré asociaciones significativas con varios factores. La
condicion de diabético se asocid de manera importante con la aparicién de infeccion
(x>=10,27; p=0,001). Entre los no diabéticos, la ISO se presenté en el 3,13% de los casos,

mientras que en los diabéticos la proporcién ascendio al 15,15%, evidenciando un
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gradiente claro de riesgo en esta subpoblacion siendo armonico esto con lo reflejado en la
literatura (39).

El régimen de aseguramiento también se relacioné con la ISO (x?=3,93; p=0,047). En el
régimen contributivo no se registraron infecciones (0%), en tanto que en el régimen
subsidiado la frecuencia de ISO fue del 5,53%, lo que sugiere un posible impacto de
factores sociodemograficos o de acceso dentro de la cohorte analizada que podria tener
relacion sin embargo no se logra una relacion estadisticamente significativa en el presente
estudio, sin embargo evidencia un debate que se ha tenido ya en la literatura de que una
poblacion podria tener mejores resultados dependiendo de sus condiciones

sociodemograficas(40,41).

El diagnéstico de base se relacioné de forma muy significativa con la presencia de ISO
(x3=59,34; p<0,001). La infeccién ocurrié en el 1,39% de los pacientes con diagnéstico
coxartrosis, frente al 30,30% de los de fractura, lo que indica un riesgo muy superior en el
grupo con fractura. El IMC no alcanzé significacion estadistica (x>=6,21; p=0,102), aunque
la proporcion de ISO fue mayor en algunas categorias (por ejemplo, obesidad grado Il), sin
que ello se tradujera en una asociacion robusta. No se evidenciaron diferencias

significativas segun género (p=0,509) ni lateralidad (p=0,973).

La cojera mostro baja frecuencia global (2,8%), pero en el analisis bivariado se identificaron
asociaciones relevantes. La condicion de diabético se asocio fuertemente con la presencia
de cojera (x*=31,92; p<0,001). Entre los no diabéticos, la cojera se observé en el 1,04%
de los pacientes, mientras que en el grupo diabético la proporcion fue del 18,18%,
indicando una marcada diferencia entre ambos grupos sin embargo ambos estando bajo

el promedio esperado para esta cirugia como lo reflejan los estudios de hasta un 30% (42).

El diagndstico de base también se relaciond con la cojera (x?*=11,72; p<0,001). En

pacientes con coxartrosis, la cojera se presenté en el 1,74%, frente al 12,12% de los casos
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con fractura, lo que sugiere un peor resultado funcional en el contexto de fractura. La
duracién de la cirugia se asocio significativamente con la cojera (x*>=7,92; p=0,005): en
procedimientos de menos de 1 hora la cojera aparecié en el 2,03%, mientras que en

cirugias mayores de 1 hora alcanzo6 el 11,54%.

El género mostré una asociacion limitrofe (x2=3,83; p=0,050), con cojera sélo en mujeres
dentro de la cohorte (3,96% vs. 0% en hombres), aunque el nimero de eventos fue bajo.
No se encontraron asociaciones significativas con el IMC (p=0,330), el régimen de

aseguramiento (p=0,115), la lateralidad (p=0,231) ni el sangrado intraoperatorio (p=0,411).

Por otro lado, Se ajustaron modelos de regresién logistica binaria para identificar factores
asociados de forma independiente con la cirugia de revisién. En el modelo final, el
diagnéstico de fractura se asocié de manera muy marcada con la probabilidad de cirugia
de revisién, con un OR de 30,42 (IC 95%: 6,81-135,85; p<0,001), en comparacion con
coxartrosis. La duracion de la cirugia mayor a 1 hora también se mantuvo como un factor
fuertemente asociado, con un OR de 17,75 (IC 95%: 3,56-88,43; p<0,001).
Adicionalmente, la condicion de diabético se asocié de manera independiente con un
incremento significativo en la probabilidad de revision (OR 6,44; IC 95%: 1,37-30,33;
p=0,018).

En el modelo final en relacién con ISO, la diabetes se asocié con un aumento significativo
de la probabilidad de ISO (OR 9,80; IC 95%: 1,94-49,46; p=0,006). El diagndstico fractura
mostroé el efecto mas marcado, con un OR de 49,35 (IC 95%: 10,43-233,52; p<0,001), en
relacion con coxartrosis. La duracion de la cirugia mayor a 1 hora también se comporto
como un factor de riesgo independiente, con OR 14,57 (IC 95%: 2,99-71,08; p<0,001).

En el modelo final, la diabetes se mantuvo como el predictor mas fuerte de cojera
postoperatoria, con un OR de 26,31 (IC 95%: 5,21-133,00; p<0,001). El diagnéstico de
fractura también se asocié de manera independiente con mayor probabilidad de cojera,
con un OR de 9,54 (IC 95%: 1,81-50,39; p=0,008). La duracién de la cirugia mayor a 1
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hora mostré6 una tendencia a asociarse con cojera (OR 5,26; IC 95%: 0,93-29,79;

p=0,061), sin alcanzar significacion estadistica al nivel de 0,05.

El modelo para cojera presentd una exactitud global del 98,4%, con un AUC de 0,833,
especificidad de 1,000 y sensibilidad de 0,444, asi como una precision de 1,000. Esto
indica muy buena capacidad para clasificar correctamente a los pacientes sin cojera,

aunque con una sensibilidad moderada para detectar los pocos casos con este desenlace.

El andlisis de los modelos predictivos aporta una dimension adicional. Los elevados valores
de AUC para revision (0,919) e infeccion (0,929), asi como el AUC de 0,833 para cojera,
indican que los modelos discriminan bien entre pacientes con y sin eventos. Sin embargo,
la combinacion de alta especificidad y sensibilidad limitada revela que son mas utiles para
confirmar que un paciente probablemente no desarrollara la complicacion, que para
identificar de manera exhaustiva todos los casos positivos. Esta caracteristica es tipica de

modelos en contextos de eventos poco frecuentes.

En conjunto, los modelos de regresion logistica muestran que tres covariables: diagndstico
fractura frente a coxartrosis, duracion de cirugia mayor a 1 hora y condicién de diabético—
se repiten como predictores importantes y consistentes para los desenlaces analizados
(cirugia de revisiéon, ISO y cojera). En todos los casos, estos factores se asocian con
incrementos marcados en las probabilidades de complicaciones, con odds ratios elevados

y con intervalos de confianza que, en su mayoria, no incluyen la unidad.

Ademas, los valores de pseudo-R?, las reducciones de devianza y los AUC informados
indican que los modelos tienen una capacidad explicativa y discriminativa adecuada para
la cohorte estudiada, aunque con sensibilidad limitada, lo que es esperable dada la baja
frecuencia de eventos en la muestra. Estos hallazgos cuantitativos proporcionan el
sustento estadistico para considerar el diagnéstico de fractura, la diabetes y las cirugias
de mayor duracibn como variables clave en la ocurrencia de complicaciones

postoperatorias en esta serie.

Solo un estudio previo similar después de la descripcidon de la nueva técnica quirdrgica, en
la institucion donde se desarrollé por primera vez el abordaje aqui descrito indica la
reproducibilidad del mismo mostrando resultados cercanos a los aqui expuestos sin

embargo con otro énfasis, este estudio previo descrito por Sanchez y colaboradores
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permitié el planteamiento y continuacion de mostrar cémo se comporta este nuevo

abordaje en la poblacion general colombiana en multiples instituciones (43).



5. Conclusion

El presente estudio ha demostrado que el ALIM tiene una baja incidencia de
complicaciones como infeccién, revisién, readmision y cojera. Los modelos predictivos
para revision, infeccion y cojera reflejaron buena capacidad discriminativa, alta
especificidad y precision, pero baja sensibilidad, en linea con una baja incidencia de
resultados. Clinicamente, esto significa que los modelos pueden apoyar la estratificaciéon
del riesgo y el enfoque de los recursos de seguimiento, pero no deben reemplazar el juicio
clinico o el monitoreo intensificado en subgrupos como pacientes con trauma, diabéticos o

individuos con cirugias prolongadas.

La baja frecuencia absoluta de resultados dificulta la previsidon precisa y sugiere que se
justifica realizar estudios con tamafios de muestra mas grandes para validar y refinar estos
modelos. Algunas de las principales fortalezas del estudio son su tipo multicéntrico, el
tamario de la muestra y el analisis no solo de complicaciones sino también del rendimiento

predictivo.

6.Limitaciones:

La naturaleza retrospectiva, el posible subregistro de los factores de riesgo y la falta de un

grupo de comparacion con otras limitaciones de enfoques, que impiden establecer una
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superioridad técnica. Sin embargo, los resultados proporcionan una perspectiva sélida de
la implementacién actual de ALIM en centros de referencia colombianos como practica
actual. Los hallazgos indican que los pacientes con diagnéstico traumatico, diabetes y
cirugias con una duracion superior a 60 minutos constituyen un grupo de riesgo que
potencialmente requiere la necesidad de observaciones de seguimiento extensivas junto
con tacticas de optimizacién preoperatoria. Se necesitan estudios futuros prospectivos y
comparativos para permitir que estos resultados sean validados y una comparacién mas

especifica entre el papel de los métodos ALIM y otros métodos aplicados.



7.Consideraciones éticas

Adoptando la normatividad colombiana para la investigacién en seres humanos, resolucion
8430 de 1993, en la cual se clasifican los estudios de investigaciéon segun las categorias
de riesgo citadas en el articulo 11 de dicha resolucion, este estudio se clasifica como: Sin

riesgo.

Este documento fue sometido a revisién y aprobacién por el comité de investigaciones y
ética.

Este trabajo se realiz6 de acuerdo con el protocolo, buenas practicas clinicas y otras
regulaciones de privacidad pertinentes y las regulaciones del INVIMA que regulan la
ejecucion de los estudios clinicos y los principios éticos que tienen su origen en la

Declaracion de Helsinki.

Es un estudio retrospectivo, por lo tanto, no se realizaran procedimientos que afecten la
salud y/o prondstico de los sujetos de investigacion. Toda la informacion sera obtenida a

partir de los registros clinicos.

Se garantizara la confidencialidad de la informacion obtenida. Las bases de datos se
salvaguardaran en el Instituto de Investigaciones Clinicas de la Facultad de Medicina de

la Universidad Nacional de Colombia.

Los investigadores tienen las habilidades técnicas requeridas para realizar el estudio.
Durante la preparacion de una presentacién oral, péster o manuscrito Unicamente se podra
acceder a los datos sin identificacion para su revision. No se compartira informacién que

permita la identificacion de alguna poblacion
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