Variabilidad interobservador en la medicion Rincon O.J
del Indice de Inclinacion Acetabular en Correa J.C
radiografia convencional de Caderas comparativa

VARIABILIDAD INTEROBSERVADOR EN LA MEDICION DEL INDICE DE
INCLINACION ACETABULAR EN PACIENTES ENTRE 3Y 12 MESES DE
EDAD EN LA RADIOGRAFIA CONVENCIONAL DE CADERAS
COMPARATIVAS

Dr. Oscar Javier Rincon Cardenas
Residente Radiologia e Imagenes Diagndsticas
Dr. Juan Carlos Correa Puerta
Residente Radiologia e Imagenes Diagndsticas

Asesor Tematico:

Dra. Graciela Madero Villamizar
Medica Radiéloga
Servicio de Radiologia e Imagenes Diagnosticas
Instituto de Ortopedia Infantil Roosevelt
Bogota (Colombia)

Asesor Metodoldgico:

Dr. Henry Oliveros
Medico Anestesidlogo — Epidemidlogo
Universidad de la Sabana

Facultad de Medicina
Universidad de |la Sabana
Chia (Cundinamarca) 2.012



Variabilidad interobservador en la medicion Rincon O.J
del Indice de Inclinacion Acetabular en Correa J.C
radiografia convencional de Caderas comparativa

Tabla de contenido

1. INTRODUGCCION ....coiiiiiiiest sttt sttt st ene e nes 4
2. PROBLEMA ... ..ottt sttt 5
3. JUSTIFICACION ...ttt st bbb e 6
4. MARCO TEORICO......ccciiiiiiiiiieieie ettt 7
4.1.  Generalidades, Historia y Epidemiologia.........ccccceveiiveiviieiieie e 7
4.2, Anatomia Normal de 12 Cadera .......ccooeveriiieiiiinieieie e 8
G T B T - To o To 1] oo OSSPSR 9
720G T80 I o] U 11 =TT ] o o OSSR 9
4.3.2. Por radiologia convencional:...........ccccooviiiiiieienene e 11
4.3.3. Criterios de calidad en la radiografia de caderas:.........c.cccceeverirrinnnn, 13

4.4. Tipo de Estudio EpPidemiolOgiCO .......cccoviiireiiiisieieie e 16
5. ESTADO DEL ARTE ...cioiiiit et 19
6. OBUIETIVOS ... .ottt ettt sttt re e 27
8.1, GENEIAL ... e 27
6.2, ESPECITICOS. .. ecuiiiiieiece ettt 27
7. MATERIALES Y METODOS.......cocoiiiiiiieie e 28
5 S 11T o o USRS 28
7.2, PODBIACION ... e 28
7.3.  Muestray Tamaiio de MUESEIA ........c.cccueireieiierieeie e 28
7.4,  Criterios de INCIUSION .......ccoiiiiiiiieiese e 29
7.5, Criterios de EXCIUSION ........ccoviiiiiiie et 29
7.6.  Definicion de 1as Variables..........c.cceiiiiiiiieiicieseeeee e 29
6.6.1 Variables CualitatiVas...........ccceiiiiiiiiiiiieeee s 29
6.6.2. Variables Cuantitativas..........cccoreiieiiiieiiiee s 29
6.6.3. Matrizde Variables...........ccooviiiiiiii i 30

7.7.  Técnicas y procedimiento para la recoleccion de informacion ...................... 30
8. CONDUCCION DEL ESTUDIO.......cooisiieiereiereeeiesesisseseesestssesesss s senenenen, 31
9. ANALISIS ESTADISTICO ..ottt 33
10. CONSIDERACIONES ETICAS ..ottt 34
10.  RESULTADOS ...ttt ettt sttt ne e 35
11, DISCUSION ...ttt ettt sb bbb ne e 40
12. DEBILIDADES DEL ESTUDIO ......ccciiiiiiiiiiiinieieee e 43
13, CONCLUSIONES ..ottt st ne s 44
14. RECOMENDACIONES.......ccccottiiiieieie ettt 45
15, PRESUPUESTO ... .ottt 46
16.  CRONOGRAMA. ...t n e 48
ANEBXO L et e e pae e e 49
REFERENCIAS ... ..ot bbbttt 50



Variabilidad interobservador en la medicion Rincon O.J
del Indice de Inclinacion Acetabular en Correa J.C
radiografia convencional de Caderas comparativa

La luxacion congénita de las caderas es una de las
enfermedades ortopédicas mas comunes con una incidencia
que oscila entre 1,5 y 20 casos por cada 100 nacidos vivos.
El pronéstico esta determinado por su deteccién temprana
ya que si no se corrige de manera adecuada causara
discapacidad fisica importante en la edad adulta. En la
actualidad existen multiples métodos imagenoldgicos
cualitativos y cuantitativos para la evaluacion de las caderas
en poblacion pediatrica siendo la medicién de los angulos de
inclinacion acetabular en la radiografia convencional de
caderas comparativas el soporte del diagnostico de esta
patologia. El propdésito del presente trabajo es comparar las
mediciones del indice de inclinaciébn acetabular entre
observadores que registran dichos valores en ambas
caderas para los mismos pacientes con el fin de determinar
las variaciones que puedan existir respecto al mencionado
parametro. Para lo anterior se realizara un estudio de
concordancia entre dos observadores con entrenamiento y
similar experiencia en lectura de estudios radiograficos
(calificados como no expertos correspondiendo a médicos
residentes de radiologia de IV afio), y otro observador con
mayor experiencia (calificado como medico radidlogo con
mas de 5 afios de experiencia en radiologia infantil) quienes
evaluaran un total de 110 caderas.

Palabras claves: Displasia del desarrollo de la cadera,
displasia luxante de caderas, indice de inclinacion
acetabular, angulo alfa, concordancia interobservador,
variabilidad, radiografia convencional de caderas
comparativas.
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1. INTRODUCCION

Ya desde Hipdcrates (Siglo IV AC) se hablaba y conocia la luxacion congénita
de caderas; esta patologia se cuenta como una de las enfermedades
ortopédicas mas comunes (0.1-3 % de la poblacion) con una incidencia de
entre 1.5 a 20 por cada 100 nacidos vivos; con consecuencias funestas para
aguellos pacientes diagnosticados tardiamente.

Si tenemos en cuenta las alteraciones leves de cadera que se pesquisan por
clinica y se confirman por radiologia o ecografia su incidencia llega a 2-3 % de
los lactantes.

Afecta en mayor o menor grado los diferentes componentes mesodérmicos de
la articulacién con retardo de la osificacién encondral del hueso iliaco y el fémur
con alteracion del cartilago articular y finalmente de muasculos tendones y
ligamentos.

En muchos casos no se identifican factores de riesgo pero la presencia de uno
0 mas de ellos aumenta de manera significativa la posibilidad de presentar la
enfermedad. Asi, un individuo de sexo femenino en presentaciéon de nalgas
aumenta en un 12% la probabilidad de padecer displasia del desarrollo de la
cadera.

Dado que el desarrollo de la cadera no termina en el periodo perinatal, sino que
prosigue por lo menos durante todo el crecimiento del nifio, especialmente en
los 13 primeros afos de vida, la displasia puede persistir, aumentar o
manifestarse a estas edades.

Si no se corrige de manera adecuada causara discapacidad fisica importante
en la edad adulta. Entre el 15 al 18% de las artroplastias realizadas a mayores
de 65 afios corresponden a secuelas de esta enfermedad.

El pronostico esta determinado por su deteccion temprana; por lo cual se debe
divulgar e instruir ampliamente sobre la enfermedad en los niveles primarios de
atencion, su evaluacion clinica y el reconocimiento de los factores de riesgo.

Es importante tener en cuenta que los multiples métodos imagenoldgicos para
la evaluacion de las caderas en poblacién pediatrica se basan en analisis de
tipo cualitativo dejando el aspecto cuantitativo casi en exclusividad a los
angulos de inclinacion acetabular, es menester entonces, destacar el valor
estadistico de la concordancia interobservador puesto que la evaluacién a
través de dicho método es el soporte del diagnéstico de la displasia del
desarrollo de la cadera.
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2. PROBLEMA

La displasia del desarrollo de la cadera es una patologia de alta incidencia
global (tres a cuatro casos por mil nacidos vivos) con una afectacion en el 60%
de los casos en la cadera izquierda, en un 20% de los casos en la cadera
derecha y en el 20% de ambas caderas. ¥

Los métodos imagenoldgicos para el diagnostico y seguimiento de la displasia
del desarrollo de la cadera son segun la edad, en lactantes menores de 3
meses la ecografia de caderas y en mayores de 3 meses la radiografia
convencional simple de caderas comparativas & ** ¥ En esta Gltima se
realizan una serie de mediciones y se caracterizan algunos hallazgos
especiales de acuerdo a rangos establecidos segun la edad para definir
parametros de alteracion y normalidad cuantificables y cualificables en dicha
patologia.

Dentro de los parametros cuantificables el mas comunmente utilizado es el
indice de inclinacion acetabular el cual permite, de acuerdo al valor de un
angulo, determinar si el paciente se encuentra fuera de los rangos de
normalidad con la posibilidad de padecer displasia del desarrollo de la cadera.

Debido a que se trata de un parametro cuantificable las mediciones de dicho
indice realizadas mediante un método estandarizado no deberian cambiar
entre observadores debidamente entrenados y con experticia en dicha
valoracion.

Teniendo en cuenta lo mencionado, se considera de vital importancia identificar
si existe 0 no variabilidad en la medicion del indice de inclinacion acetabular y
por ende en el diagnéstico de la displasia del desarrollo de la cadera, motivo
por el cual se planteo la siguiente pregunta de investigacion: ¢Cudl es la
variabilidad interobservador en la medicion de angulos de inclinacion
acetabular por radiologia convencional digitalizada en nifios entre 3y 12 meses
de edad a quienes se les realizan estudios de caderas comparativas en el
Instituto de Ortopedia Infantil Roosevelt?
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3. JUSTIFICACION

La infancia es el futuro de la sociedad, la esperanza de los paises para corregir
errores pasados e innovar en el futuro préximo y es nuestro deber cuidarla y
guiarla de la mejor manera para que dicha premisa se convierta realidad. En
todo el mundo, Ila evaluacidbn de caderas comparativas por radiologia
convencional se ha convertido en un proceso habitual de tamizaje para la
displasia de caderas en nifios de corta edad buscando evitar complicaciones
importantes de la marcha.

El propdsito del presente trabajo es comparar las mediciones del indice de
inclinacion acetabular entre observadores que registran dichos valores en
ambas caderas para los mismos pacientes con el fin de determinar las
variaciones que puedan existir para este parametro.

Es importante resaltar el valor que este trabajo tendra en determinar la validez
de hacer la medicion del angulo de inclinacion acetabular de acuerdo a
estandares definidos para cada edad, asi como evaluar la solidez del método
en cuanto a parametros ya conocidos.

Podrian observarse variaciones importantes entre las mediciones,
determinando que existe diferencia entre ellas, y que esta, puede ser tan
acentuada que defina para un observador valores de normalidad y para el otro
valores de anormalidad, estableciendo cambios sustanciales en la conducta
terapéutica, ya sea para realizar un manejo expectante o de intervencion, lo
que estableceria una barrera importante por no ser confiable la medicion.

De cumplirse dicha situacién el impacto seria grande en la manera que se
miden las caderas, siendo este uno de los pocos parametros objetivos para
hacerlo, la confiabilidad del método caeria de manera estrepitosa, haciéndose
imperativa la busqueda de nuevas opciones con mayor reproductibilidad.

El proyecto es viable y debe realizarse por ser de alto impacto, ya que dicho
proceso ayudaria en la validacion del método, siendo los mas beneficiados
todos aquellos pequeios pacientes con sospecha de displasia en el desarrollo
de la cadera que se quedan fuera de tratamiento por inadecuada medicion de
sus indices de inclinacién acetabular.

Es innegable que este parametro no es el Unico que se tiene en cuenta para la
determinacién de una conducta pero siendo el de mayor objetividad es también
el de mayor peso.
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4. MARCO TEORICO

4.1.Generalidades, Historia y Epidemiologia

La displasia de la cadera en desarrollo comprende un grupo de anormalidades
que va desde la displasia sin inestabilidad pasando por la inestabilidad leve
hasta la luxacién de la cadera. Ocurre por alteraciones en el desarrollo de la
morfologia acetabular, femoral y de los tejidos blandos circundantes®.

Hipdécrates en el siglo IV A. de C. realiz6 las primeras descripciones de
luxaciones atraumaticas de la cadera®. Se le llamaba luxacién congénita de la
cadera, prefiriéendose en la actualidad el término displasia del desarrollo de la
cadera (DDC), ya que no se trata de una anomalia exclusivamente congénita
sino que puede detectarse en caderas que son normales al nacimiento y se
hacen displasicas posteriormente®.

No se vuelve hablar de ella hasta 1680 afio en que Ambrosio Paré describe los
signos caracteristicos de la enfermedad mediante la diseccion de cadaveres. A.
Lorenz describe un método de reduccion incruenta. En el decursar de los afios
comienza a identificarse como un verdadero problema de salud sobre todo en
Europa de lo cual se recogen reportes y empiezan a aparecer nuevos nombres:
Luxacion Congénita de la Cadera, Displasia Congénita de la Cadera, Displasia
del Desarrollo de la Cadera, Enfermedad Congénita de la Cadera, Enfermedad
del Desarrollo de la Cadera, Displasia Luxante de Cadera entre otros. En la
actualidad la podemos encontrar en la bibliografia mundial con cualquiera de
estos nombres. Debido a que en estos momentos se discute el momento de
aparicion de esta, su origen multifactorial y su carga genética, en el presente
estudio se adoptaran los términos de Enfermedad del Desarrollo de la Cadera
(EDC), Displasia Luxante de Cadera (DLC) y Displasia del Desarrollo de la
Cadera (DDC)*.

El tamizaje clinico alcanza una incidencia de 1 en cada 100 nacimientos, Si
este se realiza ecograficamente hasta 8 de cada 100 nacimientos . Hay una
mayor incidencia (2,5 — 5%) en japoneses e indios americanos y menor en
chinos y negros africanos * *, siendo més frecuente en mujeres que en varones
con una relacién 9:1°.

La etiologia de la DDC es implica factores tanto genéticos como del desarrollo
intrauterino, tales como la laxitud ligamentosa de probable caracter estrogénico
asi como la restriccion de movimiento y el parto °.

Una de las influencias del ambiente que se cree que contribuye a la DDC es la
respuesta del bebé a las hormonas de la madre durante el embarazo. Una vez
gue un bebé naci6 con displasia de cadera, la probabilidad de que se presente
nuevamente en un bebé varén o mujer es del 6 por ciento en total. En otras
palabras, existe un 94 por ciento de probabilidades de que otro bebé nazca sin
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displasia de cadera. La probabilidad especifica de que vuelva a ocurrir en un
segundo bebé vardén es menor que si el segundo bebé es mujer. Nuevamente,
esto se debe a que el umbral para que el trastorno se presente es diferente
entre varones y mujeres®.

Esta patologia presenta mayor incidencia en primogénitos, asi como en
productos de embarazos multiples, presentacion podalica o en quienes se
present6 oligoamnios '8,

La lesion en la cadera izquierda es 40 veces mas frecuente que la derecha
para algunos investigadores, demostrandose que la cadera izquierda
generalmente esta comprimida contra el promontorio sacro de la madre cuando
el feto se presenta de nalgas, hallazgo que justifica la razon para la asociacién
entre las luxaciones del lado izquierdo y este tipo de presentacion 2.

En Holanda, Francia e Italia la frecuencia es de 1,7 por mil nacidos vivos; En
Asia excepto Japon describen una estadistica similar a Europa y en Africa su
presentacion es extremadamente rara®.

La displasia del desarrollo de la cadera no siempre es detectable al nacimiento
pero las proyecciones de algunos estudios sugieren una incidencia hasta de 1
en 100 nacidos vivos con evidencia de inestabilidad y de 1 a 1,5 por 1.000
nacidos vivos con subluxacion®.

La interaccion del acetabulo con la cabeza femoral y la musculatura adyacente
condiciona el desarrollo normal de la articulacion de la cadera. En la displasia
del desarrollo de la cadera se produce pérdida de la concavidad acetabular,
que condiciona ademas desplazamiento lateral y proximal de la cabeza del
fémur asi como eversién y aplanamiento del labrum del acetabulo™”.

4.2. Anatomia Normal de la Cadera

El acetdbulo y la cabeza femoral se desarrollan del mismo primordio
mesenquimal formandose completamente alrededor de la semana 11 de
gestacion. En el periodo neonatal se observa una epifisis femoral cartilaginosa
unida al trocanter mayor a través del cartilago del crecimiento del cuello
femoral. Los centros de osificacion de la epifisis en el extremo proximal del
fémur aparecen entre el 4° y 6° mes de vida .

El acetabulo es una compleja estructura formada por el ileon, el pubis y el
isquion. El cartilago trirradiado se encuentra en la interseccion entre el ileon
arriba, el isquion abajo y el pubis adelante; asi los 2/3 externos de la cavidad
acetabular se consideran como el cartilago acetabular y el tercio interno sera la
pared interna no articular *.

El cartilago trirradiado se encuentra activo hasta los 9 afios desarrollandose la
profundidad acetabular a partir de los centros secundarios de osificacion
periféricos que se conocen como 0s acetabulum que corresponde al pubis, la



Variabilidad interobservador en la medicion Rincén O.J
del Indice de Inclinacion Acetabular en Correa J.C
radiografia convencional de Caderas comparativa

?3pifisis acetabular del ilion y el centro secundario de osificacién del isquion.*?,

4.3.Diagnostico

Un diagndstico precoz representa un cambio dramatico en el prondstico de la
displasia del desarrollo de la cadera. Mientras menor sea el paciente en el
momento de diagndstico, los métodos de tratamiento utilizados son mas
sencillos y efectivos, y usualmente no se requiere realizar procedimientos
quirrgicos adicionales *.

Respecto al diagndéstico clinico se destacan diversas maniobras que permiten
en nifios menores de tres meses valorar la inestabilidad y estas son la de
Barlow y Ortolani, ademas de la evaluacion de la limitacién para la abduccion
de las caderas y el signo de Galeazzi.

Varios tipos de métodos imagenoldgicos se han utilizado para el diagnostico y
seguimiento de la displasia del desarrollo de la cadera. Aceptandose como el
“gold standard” para el diagndstico, el ultrasonido de cadera en los primeros 4 a
6 meses y la radiografia anteroposterior de la pelvis en el resto de la vida en el
seguimiento y el tratamiento®*. Sin embargo el capitulo de Ortopedia Infantil de
la Sociedad Colombiana de Ortopedia y Traumatologia recomienda tomar una
radiografia AP de la pelvis a todos los nifios ente los tres y cuatro meses, aun
en los casos en los que no hay factores de riesgo (1).

Las guias de displasia luxante de cadera del gobierno Chileno mencionan que
la radiografia de caderas sigue siendo el método de examen mas utilizado para
esta patologia. Su resultado puede ser dudoso en los primeros 3 meses de
vida, ya que gran parte de la articulacion es cartilaginosa y transparente a los
rayos X. En las edades siguientes, cuando aparecen los nucleos de
osificacion de la cabeza femoral, proporciona mas datos, pero debe ser muy
bien tomada para que las mediciones sean confiables.*®

La completa mejoria de la displasia del desarrollo de la cadera depende de la
iniciacién del tratamiento en un estadio temprano, por otro lado, la coxartrosis
se desarrolla con el tiempo y el concomitante y progresivo dolor que limita las
actividades diarias™®.

4.3.1. Por ultrasonido:

En los nifilos menores de tres meses la radiografia simple no permite visualizar
de manera satisfactoria el tejido cartilaginoso que es el principal componente de
la pelvis en esta edad; debido a esto, la ecografia es el examen mas sensible
para detectar la displasia y minimos grados de inestabilidad de la cadera
durante esta etapa de la vida®’,*.
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El estudio se puede realizar de dos maneras: El método estatico y el método
dindmico. EIl primero fue descrito en 1.980 por Graf y mide la inclinacion del
techo 0seo, conocido como angulo alfa, y la inclinacién del techo cartilaginoso,
conocido como &ngulo beta, sin embargo su principal desventaja es la
variabilidad intra e interobservador. La ventaja es la facilidad para aprender
rapidamente a realizar las mediciones para determinar los valores de los
angulos. La ecografia dindmica fue introducida por Theodore Harcke y permite
valorar la estabilidad de la cadera en los planos coronal y transverso. En la
actualidad es el método mas sensible para determinar la estabilidad y la
presencia de displasia de las caderas en este grupo etareo *.

Figura 1. Esquema de los angulos de Graf e imagen ecogréfica de los angulos
trazados .

En 1.985 Morin describe otra medida de importancia, la cual corresponde al
porcentaje de cubrimiento de la cabeza femoral por parte del acetabulo. Un
cubrimiento de 58% o mas se considera normal y por debajo del 33% anormal o
asociado a subluxacion *.
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4.3.2. Por radiologia convencional:

En los nifios mayores de 3 meses el diagnéstico de Displasia del desarrollo de
la cadera debe ser confirmado por radiografia anteroposterior de la pelvis.
Como ya se mencion6 previamente: “El capitulo de Ortopedia Infantil de la
Sociedad Colombiana de Ortopedia recomienda tomar una radiografia AP de la
pelvis a todos los nifios entre los tres y los cuatro meses, aun en los casos en
los que no hay factores de riesgo” *.

En el estudio radiolégico de rutina se realizan proyecciones AP y en abduccién
de 45° “rana” de la pelvis para el estudio y tamizaje de la DDC, siendo los
parametros mas usados para la valoracion imagenologica los que se
reproducen en la proyeccion AP.

Se trazan inicialmente dos lineas:

1.- Linea de Hilgenreiner: (Linea H) Une el cartilago trirradiado de ambos
huesos coxales.

2.- Linea de Perkins: (Linea P) Perpendicular a la anterior y pasa por el borde
externo del acetabulo. Divide a la cadera en cuatro cuadrantes, debiendo estar
situada la cabeza femoral normal en el inferointero ' %,

Figura 2: Lineas trazadas en parametrizacion para la medicion de la radiografia
de caderas comparativas.

11
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También se pueden determinar dos arcos:

1. El arco de Shenton: El cual se traza bordeando el contorno superior del
agujero obturador debiendo continuarse con el borde inferior del cuello femoral.
Para una determinacion satisfactoria del mismo es imprescindible un centraje
correcto con el fin de minimizar falsos positivos por ser estructuras situadas en
distinto plano *.

2. El Arco de Calvé: Como linea trazada por el reborde externo del hueso
iliaco por encima del extremo externo del acetdbulo, continuandose con el
contorno externo del fémur proximal, el cual s6lo se altera en casos de luxacién
o subluxacion .

Figura 3: Arcos determinados en la radiografia de caderas comparativas.

i

Arco de Calve

Arco de Shenton

Y también una serie de angulos:

1. Angulo CE (centre-edge) de Wiberg: Trazamos una linea que una los
centros de osificacion de ambas cabezas femorales y perpendicular a ella otra
gque pase por el centro, a continuacién trazamos otra que una el centro con el
borde del acetabulo, es normal siendo mayor de 25° y anormal por debajo de
20°. Este angulo es poco fiable por debajo de tres afios por las variaciones en la
osificacion de los nacleos .

12
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2. Angulo de inclinacién acetabular, &ngulo alfa o indice Acetabular (Parametro

a estudiar en el presente trabajo medido por el método de Hilgenreiner) El cual
se define como el angulo entre la linea de Hilgenreiner (ya descrita) y la linea
que une el margen superolateral del acetabulo osificado con el margen
superolateral del cartilago trirradiado. Si el indice acetabular excede 30° en
nifios por encima de 4 meses y 25° en nifilos por encima de 24 meses, se debe
sospechar Displasia del Desarrollo de la Cadera *°

Figura 4: Ejemplo de la medicion del Angulo (indice) de inclinacion acetabular
en la proyeccion AP de la radiografia de caderas comparativas.

D

Angulo de Inclinacion
Acetabular

“El indice acetabular es la medida mas difundida y a la que tradicionalmente
se le ha dado mas importancia radiogréafica en la DCD” *.

4.3.3. Criterios de calidad en la radiografia de caderas:

Las condiciones de una buena radiografia comparativa de caderas en
proyeccion AP incluyen:

e La escogencia del tamafio del registro, la cual debe estar determinada
por el tamafio de la parte del cuerpo que se va a radiografiar (en este
caso especifico la pelvis y region proximal de los fémures), registro de
imagen o chasis transversal®.
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e Utilizacion de parrilla movil o fija si mide mas de 9 cm., punto focal
pequefio y Kilovoltaje de 60 a 65 con tiempo de exposicidn lo mas corto
posible %°.

e Respecto a la proteccion gonadal para pacientes del sexo femenino el
elemento plomado debera estar ubicado bajo el ombligo y por encima del
pubis, sin cubrir las articulaciones de la cadera; en el caso de pacientes
del sexo masculino su localizacion sera idealmente con el borde superior
de dicho elemento a nivel de la sinfisis del pubis %°.

e Se debe alinear el paciente en el centro de la mesa y/o el soporte de la
placa.

e La adquisicion se debe realizar en decubito supino, con los miembros
inferiores en extension, paralelos, con una leve traccion, simétricos y con
las rodillas al cenit (sin rotacion interna).

e El disparo de rayos X se debe realizar a una distancia estandar de 100
cm, con rayo central perpendicular al registro de la imagen, teniendo en
cuenta una colimacion cuidadosa en los cuatro lados a los bordes
exteriores del area de interés 2. Idealmente hay que tener cuidado
respecto a la respiracion del paciente y efectuar el disparo cuando el
abdomen este totalmente quieto %°.

e La proyeccion debe quedar simétrica, bien centrada, ni antevertida ni
enderezada, las alas iliacas y los agujeros obturadores deberan mostrar
la misma amplitud y, estos ultimos, con predominio del largo sobre el
ancho; con sus metafisis proximales de fémur iguales y pudiendo
visualizar los trocanteres menores %°.

En sintesis los reparos anatomicos ideales para la proyeccién correcta son:

e Que los bordes superiores del isquion y del pubis estan a la misma
altura.

e La altura entre la linea H (Hilgenriner) y el pubis (b) debe ser igual a la
altura del agujero obturador (a) *°.

N. Qb
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El ancho de los agujeros obturadores debe ser simétrico (su relacion lo mas
cercanoa 1) 2.

Errores en la adquisicion de la imagen:

1. Antevertidas: El borde superior del isquion aparece por sobre el borde
superior del pubis *2.

2. Enderezadas o retrovertidas el borde superior del pubis aparece por
sobre el borde del isquion 2.
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i

4.4.Tipo de Estudio Epidemiolégico

Por las caracteristicas de disefio del presente trabajo se infiere claramente que
se trata de un estudio de concordancia.

La concordancia se entiende como el grado de acuerdo, o desacuerdo, entre
las evaluaciones que una persona realiza en forma sucesiva a otra persona o
entre dos o0 mas entrevistadores que hacen una evaluacion a un mismo
sujeto®, %,

Los estudios de concordancia abarcan una amplia gama de disefios
relacionados entre si que se utilizan principalmente para evaluar el grado de
acuerdo entre los clinicos al interpretar pruebas diagndsticas, o la exactitud con
que estas pruebas orientan hacia un diagnostico correcto. Al hablar de pruebas
diagnésticas no solo se hace referencia a las pruebas de laboratorio, sino a la
interpretacion de los datos de la historia clinica, los hallazgos al examen fisico y
a los examenes paraclinicos como radiografias, RNM, TAC, etc.”.

Existen dos tipos de estudio de concordancia:

» Estudios de conformidad cuando se comparan las medidas de una técnica
nueva con las obtenidas de un patrén de oro claramente definido.

» Estudios de consistencia, se usan para comparar los resultados de dos
técnicas entre si cuando no existe un patron de oro reconocido y ninguna de las

dos se asume como la «correcta»®*.

Si lo que se quiere es determinar grado de acuerdo, seguramente se estara
pensando en los estudios de consistencia o de conformidad. Si lo que se
pretende es determinar qué tan util es un signo clinico o una prueba diagndstica,
debemos considerar los denominados estudios de caracteristicas operativas 2.

La concordancia entre las resultados obtenidos de dos instrumentos o técnicas
se dan en términos de precision que elimina el error debido al azar
incrementando el potencial del método de estudio para la deteccion de errores y
exactitud que elimina el error debido al sesgo e influye sobre la validez externa
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e interna de un estudio porque permite determinar el grado en que los resultados
observados en la muestra estudiada pueden ser extrapolados a un universo o
poblacién general. La precision y exactitud son conceptos que deben ir juntos
y deben lograrse en un instrumento de medicidn o en una prueba diagndstica ya
que indican su validez %.

La precision se define como el grado en que una variable tiene valores similares
cuando se mide varias veces. Entre mas precisa es una medicion, dado un
tamafo de muestra determinado, mayor es el poder estadistico para estimar los
valores medios y comprobar la hipétesis .

La precision mide la Coherencia entre resultados de mediciones emparejadas en
los siguientes casos:

» Coherencia examen — reexamen (Calibracién de instrumentos): En estudios
experimentales la precision de las mediciones de experimentos repetidos
aumenta la validez de los resultados. Cuando se trata de determinar la precision
de una prueba diagndstica se aplica en el mismo sujeto o en la misma muestra a
intervalos de tiempo lo suficientemente cortos para evitar variaciones debidas a
cambios propios del sujeto evaluado y lo suficientemente largos que permitan la
existencia de fluctuaciones debidas al azar.

» Coherencia interna: Mide el grado de correlacion entre dos variables que
miden la misma caracteristica. Esta evaluacion se hace generalmente para
validar cuestionarios y encuestas que presentan varias preguntas para evaluar
la misma variable.

» Coherencia Inter- examinadores: (Calibracion Inter- examinadores) Determina
la concordancia entre las mediciones a ciego realizadas por dos o mas
observadores obtenidas de la misma muestra. Se sugiere que para esta
calibracion se utilicen varias muestras que contengan todas las caracteristicas
posibles a ser evaluadas.

» Coherencia intra-examinador (Calibracion Intra-examinadores): Mide
concordancia entre las mediciones a ciego realizadas por el mismo observador
obtenidas de la misma muestra a diferentes tiempos .

La precision se ve afectada por errores de tipo aleatorio, entre mayor es el error,
menos precisa es la medicion. Es asi que cuando realizamos las mediciones
puede haber tres fuentes de error:

e Variabilidad debida al observador que realiza las mediciones.

e Variabilidad debida al individuo o muestra observada.

e Variabilidad debida al instrumento.

Para lograr aumentar la precision de las medidas se debe reducir el error
aleatorio tratando de contrarrestar la variabilidad debida al observador, al
individuo y al instrumento, usando las siguientes estrategias:
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e Estandarizar los métodos de medicion estableciendo con claridad y
por escrito en el protocolo las definiciones operativas o el manual de
instrucciones que indique claramente como preparar la muestra o el
sujeto, que indique los parametros y condiciones para tomar las
mediciones, cdmo anotar los resultados de las mediciones, etc.

e Entrenar y calibrar a los examinadores intra e inter examinador.
e Calibracion de los instrumentos.

e Cerciorarse de la coherencia de los resultados realizando mediciones
repetidas, para identificar las posibles fuentes de error lo cual reduce
de manera considerable la variabilidad debida a los tres elementos:
observador, instrumento e individuo.

La exactitud es el grado que una variable representa lo que intenta representar y
puede establecerse mediante la comparacion de estas con técnicas de
referencia o patrones de oro que se saben exactas.

En la exactitud existen tres fuentes de error sisteméatico o de sesgo:
e Sesgo debido al individuo.
e Sesgo debido al observador.
e Sesgo debido al instrumento.

Las estrategias para lograr la exactitud incluyen las mismas cuatro estrategias
para alcanzar la precision ademas de las siguientes:

¢ Realizacion de mediciones ocultas, en las cuales el individuo no sea
consciente de estar siendo evaluado para eliminar la posibilidad de
sesgue conscientemente la variable, por tanto esta estrategia disminuye
el sesgo debido al individuo.

e Realizacion de mediciones a doble ciego de tal manera que ni el individuo
estudiado ni el observador sepan cual es el grupo de estudio y cual es el
grupo control. Esto disminuye el sesgo debido al observador y al
individuo.

e Calibracion periddica de los instrumentos con un patréon de oro y

seleccién adecuada de los instrumentos con respecto a las variables que
van a ser evaluadas, con el fin de eliminar el sesgo debido al instrumento.
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5. ESTADO DEL ARTE

Se ha enfatizado en el marco tedrico la importancia epidemiolégica de la
displasia del desarrollo de la cadera y la existencia de reportes de dicha
patologia desde los tiempos de Hipdcrates de Cos en el siglo IV antes de Cristo.
Por tanto para la realizacién de este trabajo es relevante conocer en el momento
historico cuales son los estudios realizados y los antecedentes en la literatura al
momento de su desarrollo mencionando que la busqueda en las bases de datos
internacionales para la realizacion del mismo se limité hasta Diciembre de 2011.

De los diferentes estudios encontrados, mencionaremos los mas relevantes y de
interés para el desarrollo del presente trabajo.

Fueron consultadas las bases internacionales Cochrane, Embase y Pub med

En primera instancia Cochrane con los siguientes términos de consulta:
Congenital Hip Dislocation

Acetabulum radiography

Interobserver variation

Acetabular Sector Angle

Radiographic Diagnosis

Infant, newborn

Diagnostic imaging

Congenital hip dysplasia

Encontrando un articulo titulado “Screening programmes for developmental
dysplasia of the hip in newborn infants"®, el cual refiere que no hay pruebas
suficientes para dar recomendaciones claras para la préactica, haciendo énfasis
en que ninguna de las estrategias de ultrasonido ha demostrado mejoria
respecto a los resultados clinicos en fines de diagnéstico y programacion de
tratamiento quirdrgico de la Displasia del desarrollo de la cadera. El estudio
mostré poca suficiencia para detectar diferencias significativas en el diagndstico
tardio de la patologia. Paralos recién nacidos con caderas inestables o
caderas ligeramente displasicas, el uso de la ecografia y el manejo con

ferulizacion redujo el tiempo de tratamiento sin aumentar significativamente la
tasa de diagndstico tardio DDH o cirugia.
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En Pub med la busqueda se realizé de la siguiente manera:

TERMINOS MESH: NEGRO
LIMITES DE: EDAD DE PACIENTES, IDIOMA ETC: ROJO

Rincon O.J
Correa J.C

TERMINOS CLAVES O PALABRAS DE BUSQUEDA LIBRE: VERDE

RESULTADOS : AZUL

Query

Search "Hip Dislocation, Congenital"[Mesh] AND
("Acetabulum/radiography"[Mesh] OR "Pelvic
Bones/radiography"[Mesh]) AND "acetabular index"Limits: All Infant:
birth-23 months, Newborn: birth-1 month, Infant: 1-23 months

Search "Hip Dislocation, Congenital"[Mesh] AND
("Acetabulum/radiography"[Mesh] OR "Pelvic
Bones/radiography”[Mesh]) AND "Reproducibility of Results"[MESH]

Search "Hip Dislocation, Congenital"[Mesh] AND
("Acetabulum/radiography"[Mesh] OR "Pelvic
Bones/radiography"[Mesh]) ANDLimits: All Infant: birth-23 months,
Newborn: birth-1 month, Infant: 1-23 months

Search "Hip Dislocation, Congenital"[Mesh] AND
("Acetabulum/radiography"[Mesh] OR "Pelvic
Bones/radiography"[Mesh]) AND "Sensitivity and
Specificity"[Mesh]Limits: All Infant: birth-23 months, Newborn: birth-1
month, Infant: 1-23 months

Search "Hip Dislocation, Congenital"[Mesh] AND
("Acetabulum/radiography"[Mesh] OR "Pelvic
Bones/radiography"[Mesh]) AND "Sensitivity and Specificity"[Mesh]

Search "Hip Dislocation, Congenital"[Mesh] AND
("Acetabulum/radiography"[Mesh] OR "Pelvic
Bones/radiography”[Mesh])

Search "Hip Dislocation, Congenital"[Mesh] AND
("Acetabulum/radiography"[Mesh] OR "Pelvic
Bones/radiography”"[Mesh]) AND "Observer Variation"[Mesh]

Search "Hip Dislocation, Congenital"[Mesh] AND (anterior acetabular
sector angle OR posterior acetabular sector angle)

Search "Hip Dislocation, Congenital"[Mesh] AND "Acetabular Tilt"

Search "Acetabular Tilt"

Search "Hip Dislocation, Congenital"[Mesh] AND "Acetabular Tilt" AND

"Observer Variation"[Mesh]

Items found

34

12

137

[é)]

405

o

o 1o |-

Es clave destacar entre los diferentes articulos encontrados en esta base de
datos el titulado “Radiographic Evaluation of the Hip has Limited Reliability” (39)
donde teniendo en cuenta la importante informacion que se obtiene en la
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radiografia ~ convencional respecto de los diferentes  trastornos
musculoesqueléticos los investigadores decidieron evaluar la capacidad para
identificar de forma fiable las caracteristicas radiograficas de las caderas para el
diagnéstico de patologia de cadera entre 5 especialistas y un fellow verificando
la variabilidad de los resultados, evaluando la confiabilidad a través del
coeficiente kappa de Cohen y encontrando que los valores intraobservador
fueron mas altos para la inclinacion acetabular (kappa = 0,72) y la determinacion
de la posicion central de la cabeza femoral (kappa = 0,77).

Los valores de fiabilidad interobservador fueron
fueron mas altos para la inclinacion acetabular (kappa = 0,61) , sin embargo en
estudios como los de Glosvy reportados en dicho articulo se encontr6 un
coeficiente de correlacion intraclase para la evaluacion del indice de inclinacion
acetabular de 0,83 considerable como entre buena concordancia. Su estudio
llegd a la conclusion de que muchos de los parametros radiologicos estandar
utilizados para diagnésticas DDC no son reproducibles. Por consiguiente
recomiendan desarrollar un mas claro conjunto de definiciones para permitir un
diagnéstico confiable especialmente en la enfermedad precoz.

El estudio “Reliability of digital measurement of acetabular index in hip dysplasia
to the time children start walking”®® donde se realiz6 una evaluacién de la
reproducibilidad del indice acetabular sobre la base de
radiografias anteroposteriores de la pelvis con el fin de descartar
displasia residual de cadera en el segundo afio de vida, valordndose 51
pacientes en radiologia digital encontrando la fiabilidad intra e interobservador
con un coeficiente de correlacion de Pearson 0.928/0.875. El intervalo de
confianza del 95% intraboservador fue de de + / - 3.1 grados entre
- 3,1 grados / + 5,9 grados, ademas la variabilidad interobservador se midié con
el coeficiente de Kappa siendo este de 0,51. Por tanto concluyeron que la
reproducibilidad de la vigilancia radiologica en el la displasia congénita de la
cadera en los niflos que estan cerca de empezar a caminar se puede considerar
como adecuada. EIl posicionamiento correcto del paciente y la definicion exacta
de los puntos radiologicos de referencia son esenciales. De igual manera
consideran que a pesar de los buenos valores estadisticos de fiabilidad hay
disminucién de la precision a la hora de clasificar las caderas. En los casos
marginales, antes de llegar a una dedicion de tratamiento quirtrgico
recomiendan una segunda lectura, de ser posible, por el mismo observador.

Por otra parte en “Reliability of radiological parameters measured on
anteroposterior pelvis radiographs of patients with developmental dysplasia of
the hip”®’ con el fin de evaluar la fiabilidad los pardmetros radiolégicos que se
estudian en la radiografia anteroposterior de caderas comparativas se tomaron
15 pacientes (30 caderas) con diagnodstico de DDC en el Trakya University
Hospital entre 1993 y 1999 con estrictas especificaciones técnicas en nifios
entre 3 y 36 meses de edad valorando varios parametros conocidos de la
patologia, en especial y de interés para el presente estudio se estudio la
variabilidad intra e interobservador entre dos evaluadores en dos momentos
distintos en la medicién del indice de inclinacion acetabular, considerando luego
de su analisis estadistico que las mediciones de ésta y de la relacion C / B
eran confiables mientras que el angulo centro-borde, de la imagen en “gota de
lagrima” fueron fiables en las comparaciones intraobservador pero no en
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el interobservador. En conclusion, segun la publicacién referenciada,
tanto indice acetabular y la relacion C / B se pueden usar con seguridad en la
evaluacion de la displasia del desarrollo de la cadera.

En “Measurement of acetabular index intraobserver and interobserver variation”
% | os autores tomaron radiografias anteroposteriores de la cadera de 25 nifios
entre 6 meses y 2 afos de edad, realizando una evaluacion intra e
interobservador entre 5 cirujanos pediatricos ortopédicos en la medicion del
indice de inclinacion acetabular encontrando una variacion interobservador de
+/-3,0 grados, mientras que la intraobservador fue de + /-
3,6 grados. Considerando el error por el evaluadores sin considerar el error por
la posicién de la cadera en el momento de la adquisicion de la imagen.
“Variability in the assessment of acetabular index”?° muestra la evaluacién inter
e intraobservador en la medicion del indice de inclinacion acetabular entre 5
evaluadores (tres residentes de ortopedia pediatrica y 2 asistentes quirdrgicos).
Un observador independiente que desconocia los resultados evaluo la calidad
de las radiografias para saber si era reproducible la medicion. La variabilidad
interobservador supero la intraobservador siendo comparable en mayor grado
en el grupo de los residentes que entre el de los asistentes. El intervalo de
confianza del 95% fue de 8.35°.
El resultado de este estudio pone en duda la fiabilidad del indice acetabular en
una sola lectura.

En la base de datos Embase se desarrollé el siguiente patrén de busqueda:

_6

Embase Session Results

No. Query Results
#18  #4 AND #15 AND #17 7
#7 #5O0R#8 OR#9 OR#10 813
#16  #4 AND #7 AND #11 AND #15 1
#15 'sensitivity and specificity'/exp 155,929
#14  #4 AND #7 AND #11 AND ([newborn}/lim OR [infantilim} AND [humans]lim 33
#13 #6AND#12 3
#12  #4 AND #7 AND #11 1583
#11 #IOR#9OR#10 827
#10 acetabular AMND sector AMND angle i
#9 acetabular AND index 812
#3 acetabular AND index AND tilt 1
#1 ‘radiography‘exp 855,649
#5  'observer variation'/exp 14,835
#5 'acetabulum'/exp 7,684
#4 'hip'/exp OR hip AMD ("dislocation'/exp OR dislocation) 14,915
#3 #1 AND #2 20
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Encontrando en total 43 referencias de las cuales son relevantes:

El articulo titulado “The rational strategies for detecting developmental dysplasia
of the hip at the age of 4-6 months old infants: a prospective study.”*® Aqui, los
autores hacen referencia a que mediante la ecografia en la evaluacién del
desarrollo de la cadera del bebé, con deteccidn precoz de la patologia se puede
reducir la cantidad de procedimientos quirargicos y las hospitalizaciones ademas
de la presentacion tardia de la displasia del desarrollo de la cadera. En un
periodo de tiempo de 30 meses, se realizaron controles clinicos y de ecografia
en método estéatico en 1430 caderas infantiles entre los 4 y 6 meses de edad.
Quienes tuvieron hallazgos positivos para DDC en las ecografias fueron
radiografiados y se les midi6 el indice de inclinacidon acetabular en estudio AP
simple de caderas; La incidencia de DDC con ecografia fue de 51,75 por 1.000
caderas. Después del examen radiografico de los 74 positivos en ecografia
Gnicamente 44 permanecian anormales y requirieron tratamiento para la
patologia por tanto la incidencia alli fue de 30,77 por 1000 caderas. La
diferencia en incidencia respecto al diagnostico por ultrasonido y por rayos X fue
estadisticamente significativa con p < 0.01 (t = 5,536). Por tanto en el enfoque
racional recomiendan que la deteccion de la enfermedad en un nifio de mas de
3 meses de edad se debe hacer con evaluacion radiografica, en especial en
todos los positivos diagnosticados por ecografia.

“Ultrasonography and radiography of the hip in infants.”** Muestra un trabajo

donde se evaluaron 156 nifios (ambas caderas) con edades entre los 2 meses y
los 2 afios, por medio de ultrasonido y radiografia convencional. Los hallazgos
patolégicos se catalogaron como el aumento del indice de inclinaciéon
acetabular, defectos 6seos en el reborde lateral del acetdbulo y desplazamiento
proximal y/o lateral del fémur proximal. Cada cadera evaluada recibid
clasificacion como normal, displasica o subluxada. EI mismo diagnéstico se
emitio en ecografia y radiografia en 303 de 312 caderas. El acuerdo fue bueno
en los tres tipos de caderas. Sin embargo 7 de 15 caderas con displasia en
radiografia se encontraron normales en la ecografia. Estos pacientes no fueron
tratados y se normalizaron espontaneamente. Un paramento Unico, la distancia
del margen lateral al centro de osificacion de la cabeza femoral a la linea de
Perkins fue medido en ambos métodos diagndstico con una alta correlacion (r
=0,73). Por lo tanto los autores recomendaron el ultrasonido como la técnica de
imagen primaria en la sospecha clinica de displasia congénita de la cadera.

En “Diagnosis of congenital dysplasia of the hip in the newborn infant.”** Se
hace hincapié en que el desplazamiento real de la cadera rara vez existe al
nacimiento, considerandolo como un proceso gradual al cual se debe estar
alerta a lo largo del primer afio de vida del nifio. La posibilidad de reconocer en
el nacimiento caderas que posteriormente seran displasicas por el examen fisico
es dificil. El autor encontré que en los recién nacidos los criterios fisicos
habituales (acortamiento unilateral de la extremidad y otros) para el diagnostico
de la DDC son inadecuados y poco fiables y que las discrepancias entre la
clinica y los resultados de los rayos X son muy frecuentes. La
displasia congénita de la cadera se le diagnostico en 32 de los 3.500 nifios
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estudiados, considerando imposible al momento de la publicacion decir cuales
articulaciones se  estabilizaran de  manera  espontanea, cuales @ se
mantendran como subluxaciones, y que pasara a las luxaciones francas. Dado
que el tratamiento es simple, sugiere  aplicarlo en todos los casos que
sugieren una displasia.

Se realizé una busqueda también en el portal de BIREME (OMS/OPS) con los
siguientes términos de consulta:

"LUXACION CONGENITA DE LA CADERA"
"ACETABULO/RA"
"HUESOS PELVICOS"

Encontrando 11 referencias de las cuales es relevante:

“Concordancia entre la relacion de Yamamuro y el indice acetabular en el
diagnostico de displasia congénita de cadera”® en tesis doctoral presenta un
estudio transversal - comparativo para determinar la frecuencia de sospecha
diagnostica de displasia congénita de cadera, segun el indice acetabular y la
relacion de Yamamuro; asimismo, se hizo una comparacion entre ambos
parametros en 100 recién nacidos que cumplieron los criterios de inclusion en el
Hospital Regional Honorio Delgado de Arequipa - Perd, entre febrero y marzo de
1998. En dicho estudio, se aprecia que la frecuencia de sospecha diagnostica
de Displasia congenita de cadera, segun la relacion el indice acetabular fue del
26 por ciento, y del 6 por ciento cuando fueron evaluados segun la relacion de
Yamamuro. Se calculo una concordancia entre ambas pruebas diagnosticas en
el 76 por ciento de casos, siendo la discordancia de 24 por ciento, el sexo
femenino y la primiparidad estuvieron asociados a la frecuencia de diagnésticos
discordantes. Ademas hay que enfatizar que ambos métodos son
complementarios, mas no excluyentes en diagnostico de DDC.

Respecto a publicaciones en espafiol, se utilizaron los siguientes términos de
consulta:

Displasia congénita de cadera.
Luxacion congénita de cadera.
Angulo de inclinacién acetabular.
Radiologia de pelvis.

Variabilidad interobservador.
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SITIOS CONSULTADOS

1. Scielo www.scielo.org : Portal de revistas de iberolatinoamerica y Africa
con los articulos en texto completos.

Scielo Colombia www.scielo.org.com: revistas de ciencias de la salud
colombianas.

2. Redalyc www.redalyc.org: La Red de Revistas Cientificas de América
Latina y el Caribe, Espaina y Portugal es un proyecto impulsado por la
Universidad Autonoma de Estado de México .

3. IMBIOMED http://www.imbiomed.com.mx/ : Portal de revistas cientificas
de ciencias de la salud de america latina hecho por los editores.

4. MEDIGRAPHIC www.medigraphic.com : Portal hecho por dicha editorial
con acceso a revistas de salud de América latina.

5. Encolombia http://www.encolombia.com/revistas.htm Portal de revistas
colombianas hecho por los editores de las mismas.

En esta busqueda el resultado fue de 9 referencias siendo relevante:

“Displasia del desarrollo de la cadera. Evaluacién radioldgica”, **articulo de
revision donde se explica a profundidad los diferentes parametros anatomicos,
lineas y medidas que se realizan con mayor frecuencia en la evaluacion de la
DDC en radiologia convencional.

Por ultimo en las bibliotecas de las principales Universidades de Colombia se
utilizaron los siguientes términos:

Luxacion congénita de cadera
Displasia de cadera
Acetabulo

Huesos pélvicos

Diagnostico por imagenes

Variaciabilidad interobservador
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Encontrandose tan solo dos referencias, una en la Biblioteca de la Universidad
del Rosario consistente en una tesis de grado con el titulo “Alteracién del indice
acetabular segun la técnica radiologica del tamizaje de la displasia de cadera”
%y otra en la biblioteca de la Universidad Nacional también como tesis de grado
titulada: “Concordancia intra e interobservador en la lectura radioldgica,
diagndstico y propustas de tratamiento en la displasia acetabular en nifios de 4 a
48 meses”, *a las cuales fue imposible acceder para conocer su contenido.
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6. OBJETIVOS

6.1.General

Determinar la variabilidad interobservador en la medicion de angulos de
inclinacion acetabular por radiologia convencional digitalizada en nifios entre 3 y
12 meses de edad a quienes se les realizaron estudios de caderas comparativas
en el Instituto de Ortopedia Infantil Roosevelt de Bogota.

6.2.Especificos

1. Definir las caracteristicas sociodemogréficas de la poblacién participante en
el estudio.

2. Realizar las mediciones de los indices de inclinacién por el protocolo de
Hilgenreiner por parte de dos evaluadores no expertos y de estos con el
experto.

3. Determinar el indice de correlacion intraclase y el coeficiente de Lin en la
medicion del angulo de inclinacion acetabular entre los evaluadores
involucrados en el estudio.

4. Mediante las graficas de Bland Altman evaluar la concordancia de los

indices de inclinacién acetabular entre los evaluadores involucrados en el
estudio.
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7. MATERIALES Y METODOS

7.1.Disefio

Estudio observacional de concordancia.

7.2.Poblacion

La poblacion de referencia estuvo compuesta por pacientes de sexo femenino y
masculino entre los 3 y 12 meses de edad, estudiados por el servicio de
radiologia del Instituto de Ortopedia Infantii Roosevelt de Bogota, con una
poblacién de estudio conformada por aquellos pacientes a quienes se les realizé
radiografia AP de caderas comparativas con protocolo para displasia.

7.3.Muestra 'y Tamafo de Muestra

En la revision de la literatura se encontraron articulos que mencionaban la
variabilidad intraboservador en la medicion del angulo de inclinacion acetabular
en dos tiempos sobre un mismo estudio imagenoldgico, sin embargo no se
encontré un estudio que determinara la variabilidad interobservador entre
observadores inexpertos y con observador experto en la determinacién de dicha
variable en idénticas condiciones, por tanto requerimos de la realizacion de una
prueba piloto de 20 mediciones (cada unidad corresponde a una cadera)
buscando concordancia con un nivel de significancia cercano a 0,05 y de
precision de 0,05, con el fin de calcular un tamafio de muestra representativo
con estos parametros.

Posteriormente se calculdé el tamafio de muestra planteando la hipétesis de
nulidad con un coeficiente de correlacion intraclase de 0.85 y un coeficiente
esperado de 0.90 de acuerdo a la metodologia desarrollada por Bonnet
(Bonnett DG. Sample size requirements for estimating intraclass correlations
with desired precision. Stat Med 2002;21:1331-5.) Con los anteriores datos se
reemplazé la formula descrita a continuacion (asumiendo un alfa de 0.05 y un
beta de 0.2) con lo cual se obtuvo un tamafio muestral de 55 pacientes y 2
observadores.
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L P LAY (L - e 21 + )2
W= 1+ - —
2{W" 2}

1 +[0.9(1.96)°2 (1- 0.85)"2 (1+0.85)2 / 2(0.05)"2] =
1+ (3.46) (0.023)(3.42)

1+ 0.27/0.005

=55 pacientes y dos observadores

La muestra fue seleccionada mediante una lista de nimeros aleatorios a partir
de los estudios rotulados como CADERAS COMPARATIVAS que fueron
realizados en pacientes con edades entre 3 y 12 meses y que se encontraron
relacionados en la base de datos de Imagenes Diagndsticas del sistema PACS
del Instituto de Ortopedia Infantil Roosevelt de Bogota.

7.4.Criterios de Inclusién

e Pacientes entre 3y 12 meses de edad

e Pacientes a quienes se les realizo radiografia AP de caderas
comparativas con protocolo para displasia de caderas en el servicio de
radiologia del Instituto de Ortopedia Infantil Roosevelt de Bogota.

e Pacientes cuyas imagenes fueron realizadas durante el periodo
comprendido entre Noviembre de 2.009 y Enero de 2.012.

7.5. Criterios de Exclusién

e Pacientes sin datos de identificacion completos.

e Pacientes a quienes se les realizaron proyecciones radiograficas que no
cumplian con los parametros técnicos de calidad adecuados.

7.6.Definicion de las Variables

6.6.1 Variables Cualitativas

e Sexo

6.6.2. Variables Cuantitativas

e Edad
e Valor del indice de inclinacion acetabular

e Diferencia por sustraccion en los angulos obtenidos interobservador.
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6.6.3. Matriz de Variables

Variable Definicion Operativa | Naturaleza | Niveles de | Valor dela
de la Medicion Variable
Variable
Sexo Categorizacion del | Cualitativa Nominal, 0= Masculino
individuo de acuerdo a dicotomica | 1= Femenino
sus caracteristicas
sexuales secundarias
Edad Numero de meses | Cuantitativa | Continua ##
cumplidos a partir de su
nacimiento
indice de | Medicion del angulo | Cuantitativa | Intervalo ##
inclinaciéon entre la linea de
acetabular Hilgenreiner y la linea
gque une el margen
superolateral del

acetabulo osificado con
el margen superolateral
del cartilago trirradiado,
expresado en grados.

Diferencia Diferencia entre las | Cuantitativa | Intervalo ##
por mediciones realizadas

sustraccion por cada observador

de los | para cada cadera,

angulos expresado en grados.

obtenidos

interobserva

dor

7.7.Técnicas y procedimiento para la recoleccion de informacion

La informacién fue recolectada por los investigadores principales a partir de la
observacion directa de las radiografias seleccionadas teniendo en cuenta los
criterios de inclusion y de exclusion previamente establecidos (fuente primaria).

A partir de dicha observacién se diligencié un formato digital con los datos
requeridos para el andlisis estadistico, formato creado en el programa Microsoft
Excel.

Una vez conformada la base de datos con el total de los pacientes analizados se

procedi6 a su respectiva depuracidon buscando identificar aquellos datos
inconsistentes que requirieran una validacion posterior. Con la base de datos
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100% depurada se procedid a realizar el andlisis estadistico el cual fue
efectuado con el programa STATA.

8. CONDUCCION DEL ESTUDIO

1. Se identificaron los estudios correspondientes a radiografias de caderas
comparativas realizadas en pacientes entre 3y 12 meses de edad a partir
del archivo digital del servicio de Radiologia del Instituto de Ortopedia
Infantil Roosevelt.

2. Se seleccionaran aquellas radiografias candidatas a analizar a través de
una lista de nimeros aleatorios.

3. Se verifico que aquellos estudios escogidos cumplieran los criterios de
inclusién y exclusion para llevarlos a la evaluacién interobservador y los
que no cumplieron fueron reemplazados por el estudio siguiente en la
lista segun el esquema mostrado en la figura 5.

Figura 5: Diagrama de flujo que muestra el proceso para la escogencia de las
imagenes que ingresaron al estudio.

TABLA
NUMEROS
ALEATORIOS

CUMPLE NO CUMPLE
CRITERIOS CRITERIOS

SE SUSTITUYE
"ngf; (';“' POREL SIGUIENTEEN |~
LISTA

CUMPLE CRITERIOS

INGRESA AL ESTUDID

NO CUMPLE CRITERIOS
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4. Se realizé la medicidon de los indices de inclinacion acetabular (protocolo
de Hilgenreiner) en las radiografias seleccionadas de acuerdo a los
estandares establecidos por la literatura internacional de manera ciega a
travées de tres observadores: Dos observadores inexpertos con
entrenamiento comparable e idéntica experiencia en la lectura de
estudios radiograficos (médicos residentes de IV afio de Radiologia e
imagenes diagnosticas de la Universidad de la Sabana) que se llamaran
No Experto 1 y No Experto 2, haciéndose hincapié en que estos
evaluadores presentan el mismo entrenamiento y han llegado a su altimo
afo de residencia habiendo durante el primer afio rotado por radiologia
convencional por un espacio de 4 meses en las mismas instituciones y en
radiologia pediatrica en el Instituto Roosevelt de Ortopedia Infantil durante
3 meses en el tercer afio de residencia. El tercer observador se llamara
Experto definiéndose como un médico especialista en Radiologia e
Imagenes diagndsticas titulado con mas de 5 afios de experiencia en
diagndstico por imagenes en pediatria especificamente en un centro de
remision de Ortopedia infantil como el Instituto Roosevelt.

5. Se recolectaron los datos de medicién para tabular la informacién en
formato de Excel disefiado para ese proposito.

6. Se procesaron y analizaron los datos utilizando el paquete estadistico
STATA 10.0.
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9. ANALISIS ESTADISTICO

Inicialmente se realizé una estadistica descriptiva de las variables analizadas
utilizando medidas de tendencia central y de dispersion, de tal forma que los
datos cualitativos fueron expresados con frecuencias absolutas y porcentajes y
los datos cuantitativos con promedios y desviaciones estandar. Dentro de dicho
analisis se determind el valor absoluto de la diferencia en los resultados de la
medicidén del angulo de inclinacién acetabular de caderas comparativas entre
los observadores expertos.

Posteriormente se calculo el indice de correlacion intraclase y el coeficiente de
Lin en la medicion del angulo de inclinacion acetabular entre los observadores.
Asi mismo, mediante las graficas de Bland Altman se evaluo la concordancia
de los indices de inclinacion acetabular entre los observadores.
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10.CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio fue disefiado teniendo en cuenta la normatividad nacional
actualmente vigente contenida en la Resolucion 8430 de 1993 segun la cual
puede ser catalogado como “Investigacion sin riesgo”; lo anterior dado que
durante su ejecucion no se realizé ninguna intervencion ni modificacion de las
variables a analizar y Unicamente se obtuvieron datos de la historia clinica y de
imagenes diagnosticas no intervencionistas previamente efectuadas a los
pacientes.

Asi mismo el protocolo estuvo regido por las recomendaciones internacionales
para realizar investigacion en seres humanos, dadas por la Declaracion de
Helsinki, en especial lo relacionado con salvaguardar la integridad de los
pacientes asi como el secreto profesional.

Por tratarse de un estudio realizado sobre imagenes previamente tomadas a los
pacientes durante su control médico habitual no se solicitdé la firma de
Consentimiento Informado para su inclusion en la investigacion.

El Instituto de Ortopedia Infantii Roosevelt de Bogota por ser Hospital
Universitario dentro de los protocolos de atencion al ingreso del paciente
requiere la firma de autorizacion para el manejo de informacion y estudios e
inclusion de estos en trabajos de Investigacion o entrenamiento de profesionales
de la salud.
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10.RESULTADOS

Se analizaron un total de 110 caderas pertenecientes a 55 pacientes de los
cuales 70% eran mujeres (n=38) y 30% eran hombres (n=17) tal como se
aprecia en la tabla 1. El promedio de edad de dicha poblacién fue 7,9 + 2,8
meses.

En la figura 6 se observa la distribucién de la edades la cual presenta una
distribucion leptocurtica hacia la izquierda con una mayor ocurrencia a partir del
percentil 75 (10)

Figura 6. Distribucion de los pacientes estudiados con radiografia de cadera de
acuerdo a la edad

0 5 10
edad__meses_

Las mediciones fueron realizadas por 3 observadores de la siguiente forma: Dos
médicos residentes de IV afio de radiologia (No experto 1 y No experto 2) y un
meédico radidlogo con mas de 5 afios de experiencia en radiologia infantil
(Experto).

El promedio de la medicion de los indices de inclinacion acetabular en el No

Experto 1 fue de 25.8°, en el No Experto 2 fue de 26.9° y en el Experto de
25,2°(Tabla 1).
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Tabla 1. Caracteristicas generales del estudio.

Caracteristica Estimativo
Edad
Media (ds) 7.9 (2.8)
Percentil 25 6
Percentil 50 8
Percentil 75 10
Sexo
Femenino n (%) 38 (70)
Masculino n (%) 17(30)
indices acetabulares
No Experto 1
Media (ds) 25.8 (3.73)
Percentil 25 23
Percentil 50 26
Percentil 75 28
indices acetabulares
No Experto 2
Media (ds) 26.9 (3.45)
Percentil 25 25
Percentil 50 27
Percentil 75 29
indices acetabulares
Experto
Media (ds) 25.2 (4.23)
Percentil 25 22
Percentil 50 25
Percentil 75 28

Correlacion y concordancia entre las mediciones.

Los indices de correlacion de Pearson encontrados fueron entre el No Experto 1
y el No Experto 2 de 0,75, entre el No Experto 1y el Experto de 0,55y entre el
No Experto 2 y el Experto de 0,6, con lo cual podemos determinar que
presenta en general una correlacion entre moderada y alta entre las mediciones

mencionadas.
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Tabla No 2 Indices de correlacién y concordancia entre observadores en
relacion con la medicion del incide acetabular en 110 observaciones.

Estadistico No Experto 1 No Experto 1 No Experto 2

Vs Vs Vs

No Experto 2 Experto Experto

Pearson's r 0.75 0.55 0.60
Promedio diferencia -1.1 0.63 1.8
Coeficiente de 0,718 0,539 0,530
correlacion intraclase
Coeficiente de 0,716 0,536 0,529
correlacion -
concordancia (de Lin)
IC (95%) 0.6 a 0.8 04 a 06 04 a 06
Bland — Altman IC (95%) -6.1 a 3.8 -6.8 a 8.1 -51 a 8.6

En la tabla 2 se presentan los coeficientes de correlacion intraclase y el
coeficiente de Lin (De correlacion — concordancia), mostrando un grado de
acuerdo entre moderado y bueno segun las tablas de representacion de dichos
parametros. Con estos resultados requerimos de valorar la dispersion de las
mediciones pareadas en relacién a una linea recta (Figura 7) ademas de las
graficas de Bland — Altman para observar los limites de acuerdo.

Se hace notorio en las graficas de dispersion (Figura 7) que a pesar de que los
coeficientes de Lin numéricamente logran un grado moderado a bueno de
acuerdo, es evidente que en la representacion grafica hay gran dispersion de los
datos con respecto a la linea de 45° expresando una falta de precision en las
medidas por parte de los diferentes evaluadores
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Figura 7. Graficos para evaluar la dispersion de las mediciones segun el
coeficiente de Lin. A: Entre No experto 1 y el No Experto 2. B: Entre el No
Experto 1 y el Experto. C: Entre el No Experto 2 y Experto.
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Para complementar la evaluacién del grado de acuerdo entre los evaluadores,
resulta muy atil apreciarlo mediante las graficas de Bland Altman (Figura 8), se
puede observar que los intervalos de confianza obtenidos los cuales
representan el 95 % del promedio de las diferencias entre los observadores,
resultan siendo muy amplios, por cuanto clinicamente es inadmisible que las
diferencias entre observadores estén en los rangos entre -6.8 a 3.8 como se
observa en la tabla No 2 estos rangos de acuerdo tan elevados estarian en
contra de la precision diagnostica

Respecto a las graficas de Bland Altman (Figura 8), es claro que los intervalos

de confianza en las mediciones del indices de inclinacion acetabular son muy
amplios, hallazgo que demuestra las grandes diferencias que se presentan
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interobservador, las cuales disminuyen el grado de concordancia y pueden
afectar la calidad del diagndstico en displasia del desarrollo de la cadera.

Figura 8. Grafico

s de Bland Atman. A: Entre No experto 1y el No Experto 2.

B: Entre el No Experto 1 y el Experto. C: Entre el No Experto 2 y Experto.
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11.DISCUSION

Cada afo en el Instituto de Ortopedia Infantil Roosevelt de Bogota se realizan
en promedio 1.000 estudios de caderas comparativas en radiologia
convencional en nifios menores de un afio para tamizaje, diagndstico y
seguimiento de la displasia del desarrollo de la cadera.

Como se ha descrito en el marco tedrico del presente estudio la displasia del
desarrollo de la cadera es una patologia de importante incidencia a nivel global,
siendo actualmente, la evaluacién imagenoldgica con radiologia convencional de
caderas comparativas, el gold estandar para el diagnéstico en pacientes entre 3
y 12 meses de edad (1,14, 15) a través de la medicion del indice de inclinacion
acetabular como parametro diagnostico fundamental.

Es claro que si se van a utilizar las medidas del indice de inclinacion acetabular
para tamizaje, diagnostico y seguimiento de la patologia en mencion, debe
existir una definicion precisa de los puntos de referencia necesarios para realizar
la evaluacién que permita que las radiografias secuenciales sean comparadas y
analizadas correctamente por uno o varios observadores, siendo clave tal como
se realizd en el presente trabajo, determinar los parametros anatomicos
respectivos. Este detalle también lo han tenido en cuenta Boniforti y
colaboradores *” definiendo antes de la realizacién de las mediciones los
reparos necesarios para tomar las medidas correspondientes.

En el presente estudio se observd que las medidas de concordancia para
evaluar la consistencia entre observadores tuvieron unos pobres resultados
pues mas alla de los valores absolutos de los coeficientes de correlacion
intraclase y coeficientes de Lin, se evidencié una escasa precision a la hora de
qgue estos coincidieran en una medida precisa que acerque al diagnostico, ya
gue los intervalos de confianza en los promedios de las diferencias entre las
mediciones de los distintos observadores resultan desde el punto de vista clinico
inadmisibles como ya se anotaba.
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La gran variabilidad evidenciada en las mediciones de la forma expuesta
previamente, coincide con lo encontrado en la literatura internacional donde
Broughton y colaboradores también reportan en su estudio disentimientos en las
mediciones realizadas en caderas pediatricas por diferentes observadores 6 en
un mismo observador en tiempos diferentes®®.
En su caso, sin asumir la precisién y en el presente estudio determinandola
como escasa. Sin embargo, no es totalmente comparable con el presente
trabajo ya que no se cotejan los datos proporcionados por observadores con
diferente tiempo de experiencia.

En cuanto a los hallazgos observados con el coeficiente de correlacion
intraclase se encontrd que los resultados del presente trabajo estuvieron
ligeramente por debajo de los reportado por Clohisy y colaboradores sobre los
estudios realizados por diferentes autores (Glosvy et al) ya que en sus reportes
este coeficiente para la evaluacién interobservador fue de 0,83 *°. Lo anterior
podria hacer considerar que el menor valor encontrado en este trabajo sea
secundario a la experiencia de los observadores (No6tese que el indice entre los
observadores no expertos fue mayor que individualmente el de ellos con el
observador experto), ya que en el estudio mencionado las mediciones fueron
realizadas por 5 especialistas y un fellow, aunque en la publicacion citada no
mencionan el tiempo de experiencia.

La variabilidad y falta de precisién a la hora de la evaluacion interobservador
puede deberse a diferentes factores, entre los que se pueden destacar las
diferencias de concepto en la imagen por la desigualdad del entrenamiento
entre los evaluadores elegidos a pesar de la estricta indicacion sobre los
parametros técnicos puede generar alteracion en la localizacion de dichos
puntos, lo cual alteraria la medicion.

También factores como el estado patolégico o ndé de una cadera o la incipiente
osificacion de algunas estructuras dependiendo de la edad del paciente, por
ejemplo como lo menciona Brougthon, respecto al margen lateral del acetabulo
cuando hay displasia de cadera 0 al trazado de la linea de Hilgenreiner, cuando
el cartilago trirradiado se osifica (26) generan defectos en la realizacion de las
mediciones.

Es posible que los resultados del presente estudio reporten diferencias
respecto a los referenciados en la bibliografia debido a que estos ultimos no se
realizan en latinos sino en caucasicos y asiaticos. No se encontraron
referencias de estudios similares en latinos.

De igual forma es importante mencionar que el presente trabajo se realizé en
radiografias digitalizadas haciendo las mediciones en pantallas de lectura
especiales para imagenologia diagnostica y los estudios de Boniforti, Clohisy y
Brougthon (25, 26 , 27) no mencionan si re realizaron en radiografias impresas
o en medio digital; obviamente, esta variacion también podria influir en
diferencias de medicion y resultados.
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Existe la posibilidad de que se presenten sesgos debido a que los evaluadores
sean los mismos autores del trabajo entre otras cosas por predisposicion a
determinar los resultados segun las expectativas que se hayan tenido sobre el
estudio. Sin embargo, esto se ha tratado de evitar utilizando las estrategias que
recomiendan los expertos en estadistica, en especial, determinando y haciendo
enfasis en la evaluacién ciega. De igual forma se han tratado de evitar la
mayoria de los sesgos posibles atribuibles al observador, enumerandose entre
estas, la concreta estandarizacion de los métodos de medicion estipulandola
por escrito en el protocolo, determinando una adecuada calibracién del
elemento de medicién y realizandose en el mismo equipo (elemento de
medicion) por parte de todos los evaluadores.

Valdria la pena extender este trabajo a la evaluacion interobservador entre
expertos y encadenar los resultados con los presentados actualmente, de igual
forma seria importante determinar la variabilidad intraobservador en dos
tiempos diferentes entre no expertos y expertos.

42



Variabilidad interobservador en la medicion Rincon O.J
del Indice de Inclinacion Acetabular en Correa J.C
radiografia convencional de Caderas comparativa

12.DEBILIDADES DEL ESTUDIO

1. Los observadores llamados no expertos y el observador experto son ademas
investigadores y coautores.

2. Solo el investigador experto es Radidlogo graduado.

3. Hay sesgo atribuible al interés de los coautores de demostrar que el método
de diagnostico sirve o0 no.

4. No hay verificacion de que el método usado es uniformemente aplicado.
5. A pesar de tener un numero acordado N de individuos que en este caso son

caderas no es determinante en definir la validacién del método solo demuestra
gue el método funciono o no.
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13. CONCLUSIONES

1. Aunque numéricamente se puede determinar una correlacién entre
moderada y buena entre los diferentes observadores, se aprecia
graficamente una falta de precision a la hora de realizar la medicion de
los indices de inclinacion acetabular entre los diferentes evaluadores.

2. La valoracién del indice de inclinacion acetabular como Unico
parametro para el diagnostico y seguimiento de la displasia del
desarrollo de la cadera es imprecisa y se requiere también de otros
criterios diagndsticos para mejorar la certeza.

3. La importante variabilidad observada pudiera llevar a errores en el
diagndstico puesto que variaciones de pocos grados en la medicion del
angulo de inclinacion acetabular significarian la diferencia entre un
reporte patologico o no dependiendo de la edad del paciente.

4. Los especialistas en radiologia e imagenes diagnodsticas deben realizar
largo entrenamiento y depurar la técnica en la medicion del angulo de
inclinacion acetabular para lograr mas acercamiento al correcto
diagnostico y para el seguimiento adecuado de la displasia del
desarrollo de la cadera.

5. Deben buscarse alternativas diagndsticas con mayor reproductibilidad

inclusive en otros métodos imagenolégicos como escenografia o
resonancia magneética.
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14. RECOMENDACIONES

1. Utilizar en el diagnostico de la displasia del desarrollo de la cadera
parametros cualitativos y cuantitativos sin centrarse solamente en los
valores del indice de inclinacion acetabular teniendo en cuenta de
manera importante la configuracion morfoldgica de la articulacion.

2. Como ampliacion del estudio puede realizarse la valoracion de la
variabilidad intraobservador en la medicion del indice de inclinacién
acetabular en no experto y también para el experto.

3. Otro tépico conveniente a evaluar es la variabiliadad interobservador
para expertos con igual experiencia y entrenamiento.

4. A partir del presente estudio es posible crear una linea de investigacion
que comprometa las especialidades de Radiologia y Ortopedia infantil.

5. Conservar y fortalecer el vinculo académico e investigativo entre la
Universidad de la Sabana y el Insituto de Ortopedia Infantil Roosevelt de
Bogota.

6. Considerar la integracion académica entre residentes de Radiologia e

Imégenes diagndsticas y Ortopedia y traumatologia como un método de
enriquecimiento cientifico personal y para las instituciones involucradas.
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15. PRESUPUESTO
RUBROS CANTIDAD VALOR VALOR
INDIVIDUAL TOTAL
PERSONAL
Investigador 84 horas $ 80.000 $ 6'720.000
Principal
Total Personal $ 6'720.000
PAPELERIA
Papel Carta 2 Resmas $ 10.000 $ 20.000
Lapiceros 5 Unidades $ 2.000 $ 10.000
Cartuchos De 1 Unidad $ 200.000 $ 200.000
Impresora
Discos Compactos 5 Unidades $ 5.000 $ 25.000
Fotocopias 100 Hojas $50 $ 5.000
Empastes 5 Unidades $ 15.000 $ 75.000
Total Papeleria $ 335.000
COSTOS INDIRECTOS
Electricidad 50 Kwh $ 200 $ 10.000
Internet 100 Horas $ 1.000 $ 100.000
Total Costos Indirectos $ 110.000
Total Presupuesto $ 7'165.000
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16. CRONOGRAMA

Mayo | Junio | Julio | Agosto | Septiembre | Octubre | Noviembre | Diciembre | Enero | Febrero | Marzo | Abril
2.011 | 2.011 | 2011 | 2.011 2.011 2.011 2.011 2.011 2012 2012 2012 | 2012

Revision
Bibliografica X X

Disefio
preliminar X
del protocolo

Presentacion
en Escuela X
de

postgrados

Desarrollo
tedrico  del X X
protocolo de
investigacién

Presentacion
Subcomisién X
de

investigacién

Presentacion
comité de
ética e X
investigacion
IROI

Revisién de
estudios vy X X X X
recoleccion
de datos

Analisis
estadistico X X X X X

Entrega de
resultados X
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Anexo 1

VARIABILIDAD INTEROBSERVADOR EN LA MEDICION DEL INDICE DE INCLINACION ACETABULAR EN PACIENTES
ENTRE 3Y 12 MESES DE EDAD EN LA RADIOGRAFIA CONVENCIONAL DE CADERAS COMPARATIVAS

Instrumento de aplicacién

Observador 1 Observador 2
Nombre Edad | Identificacion | Sexo Angulo C. Angulo C. Angulo C. Angulo C. Diferencias
Derecha lzquierda Derecha lzquierda
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RESUMEN:
La DDC tiene una incidencia entre 1,5 y 20 casos por cada 100 nacidos vivos. Su pronéstico depende de la deteccién temprana siendo el principal
parametro de diagndstico imagenolégico el indice de inclinacion acetabular. El objetivo del presente trabajo fue determinar la variabilidad interobservador en
la medicién dicho indice en nifios entre 3y 12 meses de edad por medio de un estudio observacional de concordancia entre dos observadores no expertos, y
un experto, quienes evaluaron un total de 110 radiografias. Los resultados permitieron determinar que esta medicién como Gnico elemento en el diagnéstico
y seguimiento de la displasia del desarrollo de la cadera, es imprecisa y debe acompafiarse de otros criterios diagndsticos para mejorar su certeza.

6 DESCRIPCION O ABSTRACT:

ABSTRACT The HDD has an incidence between 1.5 and 20 cases per 100 live births. The prognosis depends on early detection is the main parameter of diagnostic
imaging acetabular index angle. The aim of this study was to determine interobserver variability in measuring the index in children between 3 and 12 months of
age through an observational study of concordance between two non expert observers, and an expert who evaluated a total of 110 radiographs. The results
determined that this measurement as the only element in the diagnosis and management of developmental dysplasia of the hip is vague and should be
accompanied by other diagnostic criteria to improve its accuracy.

Luxacion Congénita de Caderas.
indice de Inclinacién Acetabular.
Angulo alfa.
7 PALABRAS CLAVES Variabilidad Interobservador.
Concordancia interobservador.
SECTOR ECONOMICO AL
8 QUE PERTENECE EL Servicios sociales y de salud.
PROYECTO
9 TIPO DE ESTUDIO Trabajo aplicado.
Determinar la variabilidad interobservador en la medicién de &ngulos de inclinacién acetabular por radiologia convencional digitalizada en nifios entre 3y 12
10 OBJETIVO GENERAL . . . " . . . ;
meses de edad a quienes se les realizaron estudios de caderas comparativas en el Instituto de Ortopedia Infantil Roosevelt de Bogota.
1. Definir las caracteristicas sociodemograficas de la poblacion participante en el estudio.
2. Realizar las mediciones de los indices de inclinacion por el protocolo de Hilgenreiner por parte de dos evaluadores no expertos y de estos con el experto.
11 OBJETIVOS ESPECIFICOS|3. Determinar el indice de correlacion intraclase y el coeficiente de Lin en la medicién del angulo de inclinacién acetabular entre los evaluadores involucrados
en el estudio.
4. Mediante las gréficas de Bland Altman evaluar la concordancia de los indices de inclinacion acetabular entre los evaluadores involucrados en el estudio.
La luxacién congénita de las caderas es una de las enfermedades ortopédicas mas comunes con una incidencia que oscila entre 1,5 y 20 casos por cada
100 nacidos vivos. El prondstico esta determinado por su deteccion temprana ya que si no se corrige de manera adecuada causara discapacidad fisica
importante en la edad adulta. En la actualidad existen multiples métodos imagenoldgicos cualitativos y cuantitativos para la evaluacion de las caderas en
poblacion pediétrica siendo la medicion de los angulos de inclinacién acetabular en la radiografia convencional de caderas comparativas el soporte del
diagnéstico de esta patologia. El propésito del presente trabajo fue comparar las mediciones del indice de inclinacion acetabular entre observadores que
12 RESUMEN GENERAL registran dichos valores en ambas caderas para los mismos pacientes con el fin de determinar las variaciones que puedan existir respecto al mencionado

parametro. Para lo anterior se realizé un estudio doble ciego de concordancia entre dos observadores con entrenamiento y similar experiencia en lectura de
estudios radiogréficos (calificados como no expertos correspondiendo a médicos residentes de radiologia de IV afio), y otro observador con mayor
experiencia (calificado como medico radiélogo con mas de 5 afios de experiencia en radiologia infantil) quienes evaluaron un total de 110 caderas. Los
resultados permitieron determinar que esta medicion como Gnico elemento en el diagnéstico y seguimiento de la displasia del desarrollo de la cadera, es

imprecisa y debe acompafarse de otros criterios diagnésticos para mejorar su certeza.




1. Aunque numéricamente se puede determinar una correlacion entre moderada y buena entre los diferentes observadores, se aprecia graficamente una
falta de precision a la hora de realizar la medicién de los indices de inclinacion acetabular entre los diferentes evaluadores.

2. La valoracion del indice de inclinacion acetabular como Gnico parametro para el diagnéstico y seguimiento de la displasia del desarrollo de la cadera es
imprecisa y se requiere tamhién de otros criterios diagndsticos para mejorar la certeza.

3. La importante variabilidad observada pudiera llevar a errores en el diagnéstico puesto que variaciones de pocos grados en la medicién del &ngulo de

13 CONCLUSIONES. PR, L . . - . .
inclinacion acetabular significarfan la diferencia entre un reporte patolégico o no dependiendo de la edad del paciente.
4. Los especialistas en radiologia e imagenes diagndsticas deben realizar largo entrenamiento y depurar la técnica en la medicion del angulo de inclinacion
acetabular para lograr mas acercamiento al correcto diagnéstico y para el seguimiento adecuado de la displasia del desarrollo de la cadera.
5. Deben buscarse alternativas diagndsticas con mayor reproductibilidad inclusive en otros métodos imagenoldgicos como escenografia o resonancia
magnética.
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