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. RESUMEN

Objetivo. Se realizé la validacion del indice modificado para el estado clinico
funcional de la osteoartritis de rodilla Magdalena de las Salinas Hospital 1
(MSH1), como indice de cambio en el periodo postquirargico inmediato en
pacientes sometidos a artroplastia total primaria de rodilla en el Hospital de
Ortopedia de la UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Distrito Federal.

Material y métodos: Posterior a ser evaluado por el comité local de investigacion
en salud, se obtuvo el registro institucional R-2010-3401-9, la muestra se colectd
durante los meses de Junio a Julio del 2010, previa obtencién del consentimiento
informado se incluyeron 70 pacientes (71.4% mujeres y 28.6 hombres). A los
pacientes con diagnoéstico de Osteoartritis (Criterios Academia Americana de
reumatologia), grado IV (criterios de Kellgren-Lawrence) candidatos a realizar
artroplastia total de rodilla primaria, fueron evaluados funcionalmente con el MSH1
en hospitalizacibn antes de la cirugia y posterior al mismo en el periodo
postquirdrgico inmediato (24 horas posteriores al termino de la cirugia). Las
mediciones fueron realizadas por dos médicos titulados, alumnos de la
especializacion médica en ortopedia, previamente estandarizados y calibrados en
la aplicacion del instrumento clinico en apego a las instrucciones del mismo.
Siendo considerados valores de estandarizacion adecuados (criterios de Landis —
Koch) los valores de consistencia inter-observador Kappa y Coeficiente de
Correlacién Intraclase (CCl) >0.80, p<0.05; el puntaje total y por dominios antes-
después fue evaluado mediante t pareada, asi mismo las categorias de resultado
funcional mediante estadistico Ji cuadrada; siendo considerados los valores como
estadisticamente significativos con valores de p < 0.05. El andlisis estadistico se
llevd a cabo en una base de datos disefiada expresamente para el presente
estudio, con el programa SPSS v.15.

Resultados: Los 70 pacientes cumplieron los criterios de seleccion, el 54.3% con
predominio en la rodilla derecha. Presentaron co-morbilidades asociadas el 21.4%,
con diabetes mellitus tipo 2 el 28.6%, con hipertension arterial sistémica el 25.7%,
y con ambas el 24.3%. Respecto a la consistencia inter-observador mediante
Kappa y CCI, ambos con valores de 0.91, p < 0.001. En la evaluacion pre-
quirdrgica se encontraron 69 pacientes (98.6%) con resultado funcional pobre (<
40 puntos) y 1 paciente (1.4%) con resultado funcional moderado (51-58 puntos).
En la evaluacion post-quirdrgica se encontraron 7 pacientes (10%) con resultado
funcional bueno (59-64 puntos), 50 pacientes (71.4%) con resultado funcional
moderado y 13 pacientes (18.6%) con resultado funcional suficiente (41-50
puntos), p<0.05.

Conclusiones: El presente estudio mostré adecuada consistencia del MSH1 para
la evaluacion funcional de los pacientes con osteoartritis de la rodilla; permite
discriminar con precision estadisticamente significativa el estado funcional post-
quirargico mediato de la artroplastia total de rodilla primaria, con respecto al
estado pre-quirdrgico.
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II. ANTECEDENTES.
El concepto actual de la osteoartritis la define como el resultado de una serie de
alteraciones clinicas y funcionales de toda la economia articular incluyendo el
hueso subcondral, meniscos, ligamentos, musculatura periarticular, capsula
articular y tejido sinovial y no solo por la pérdida del cartilago articular. Tanto la
osteoartritis de rodilla y cadera son las afecciones musculoesqueléticas mas
comunes documentadas a nivel mundial afectando de 7.5 al 40% de la poblacion a
partir de los 65 afios. *
Entre los factores asociados con esta enfermedad se describen causas sistémicas
como edad avanzada, sexo femenino y deficiencias nutricionales (vitaminas C y
D), obesidad entre otras, asi mismo se conocen alteraciones locales como
traumatismo previo, alteraciones de la alineacion, debilidad muscular o bien
alteraciones de la integridad articular como el dafio al menisco que incrementa la
progresion de la enfermedad.
Esta enfermedad es caracterizada por la pérdida progresiva de la funcién articular
llevando a la limitacion funcional para caminar, subir escaleras y otras
actividades en las cuales se involucran a las extremidades inferiores en especial la
articulacion de la rodilla, signo comun el dolor de rodilla que es tipicamente
descrito como exacerbado tras la actividad fisica y que remite con el reposo. Sin
embargo en etapas avanzadas se presenta aun en reposo.
Para el diagnostico de la osteoartritis se requiere de una adecuada historia clinica
y exploracion fisica asi como del apoyo de imagenes radiograficas, estas deben
ser de facil acceso y economicas; en las cuales es posible encontrar los

siguientes hallazgos radiograficos caracteristicos de acuerdo a la etapa:
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disminucién del espacio articular, presencia de osteofitos, quistes 6seos y en
casos mas severos esclerosis subcondral. 2

El objetivo del tratamiento de la osteoartritis de rodilla es el de controlar el dolor,
mejorar la funcién articular y con ello favorecer la calidad de vida del individuo. A
pesar de las mudltiples opciones de tratamiento con que se cuenta para la
osteoartritis, desde las medidas generales, terapia farmacolégica hasta el
reemplazo articular, el dolor y la funcién siguen siendo el objetivo del tratamiento.
Por ello para establecer el estado actual del paciente se cuentan con multiples
escalas de valoracion de la osteoartritis de rodilla.

Las escalas de valoracion funcional de la osteoartritis de rodilla han evolucionado
en los ultimos afios. Estas escalas deben cumplir con los siguientes criterios:
validez (que mida lo que debe medir), consistencia (que proporcione la misma
puntuacion en forma repetida) y sensibilidad (capacidad de detectar cambios en
algin momento). Pese a que todas las escalas valoran tres puntos basicos como
son el dolor, la funcion y la movilidad de la rodilla, ninguna de ellas ha logrado ser
altamente valida, sensible, ni consistente, en especial para nuestra poblacién en
particular, con excepcion del MSH1 (Magdalena de las Salinas Hospital 1),
validada como indice de estado en el 2006. 3

Estas escalas deben ser mas especificas para otorgar un mayor grado de validez
ya que en la mayoria de ellas se suele utilizar terminologia en alguna de sus
categorias como excelente, bueno, regular, o pobre y estos mismos términos han
presentado inconsistencias aun en el mismo paciente, por ello debe de aplicarse
una escala de puntuacion que contenga parametros objetivos capaces de ser

medidos de manera adecuada.®
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La escala de puntuacion para evaluar la osteoartritis de rodilla modificada
Magdalena de las Salinas Hospital 1 fue disefiada para evaluar el estado funcional
del paciente con osteoartritis de rodilla la cual proporcionara una mejor
sensibilidad, consistencia y validez para nuestra poblacion basada y comparada
con la escala inglesa internacional Bristol Score, quién en su momento fue

considerada el estandar por sus caracteristicas. >

El MSH1 valora tres puntos clinicos basicos, los cuales son la movilidad, el dolor
y los arcos de movilidad de la rodilla afectada. Asi mismo se establece que la
valoracion de estos tres puntos estudiados en forma agrupada resultan ser de
mayor valorar que cuando se estudian de forma separada. La puntuacion maxima
se encuentra entre 30 y 70 puntos, esta escala al haber encontrado que cuenta
con mayor sensibilidad y consistencia para la poblacibn mexicana se pretende
sea utilizada como indice de cambio funcional en pacientes con afeccién de
osteoartritis de rodilla candidatos a manejo quirdrgico mediante un reemplazo
articular y con ello contribuir en un futuro a identificar prondstico y establecer una

adecuada gufa de manejo generada por y para los mexicanos.?
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ll. JUSTIFICACION Y PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A lo largo del tiempo se han desarrollado numerosos sistemas para poder
clasificar la funcion de la rodilla con osteoartritis, con el objetivo de tener un mayor
entendimiento de las condiciones funcionales reales y de esta manera establecer
condiciones pronosticas y de tratamiento del paciente y su mejoria tras los

eventos quirGirgicos a los cuales sera sometido. 3*°

A pesar de gue varias escalas funcionales se han creado, cada una de ella se ha
disefiado para una poblacion determinada, siendo estas no adecuadas para su
uso universal, por ello se establece el uso de esta escala (MSH1) para poblacion

mexicana la cual es simple, consistente, valida y reproductible.’

De las escalas ya existentes, ninguna de ellas ha mostrado ser la mas adecuada
para una poblacién general ya sea por ser complicadas en su uso, o por mal

entendidos en el idioma al momento de su traduccion.®

Con la finalidad de conocer mas a fondo las necesidades de nuestro paciente
deseamos validar esta escala creada en nuestra unidad para su uso dentro de la
misma como indice de cambio en pacientes sometidos a reemplazo articular de
rodilla en el servicio de reemplazos articulares del Hospital de Ortopedia de la

UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Distrito Federal del IMSS.
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IV. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢El indice modificado MSH1 para la evaluacion funcional de pacientes con
osteoartritis en la rodilla tendra la consistencia y validez en el periodo
postquirdrgico inmediato para su utilizacion como indice de cambio en los

pacientes tratados con artroplastia total primaria de rodilla?

V. OBJETIVOS
Validar el indice modificado MSH1 para la evaluacion funcional de pacientes con
osteoartritis en la rodilla en el periodo postquirargico inmediato para su utilizacion
como indice de cambio en los pacientes tratados con artroplastia total primaria de
rodilla en el Hospital de Ortopedia de la UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”,

Distrito Federal, del IMSS.

VI. HIPOTESIS GENERAL

La escala funcional para pacientes con osteoartritis de rodilla MSH1, tendra una
adecuada, consistencia de cuando menos del 0.80 como indice de cambio
funcional en el postquirdrgico inmediato de pacientes con artroplastia total de

rodilla primaria.
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VIl. MATERIAL Y METODOS

VIl.1 Disefio

Se realiz6 un estudio clinimétrico, observacional, prospectivo, longitudinal y

auto-controlado (antes-después).

VII.2 Sitio
- Servicio de endoprotesis, del Hospital de Ortopedia de la UMAE “Dr.

Victorio de la Fuente Narvaez”, Distrito Federal. IMSS.

VII.3 Periodo

Junio - Julio del 2010

VIl.4 Material

Criterios de Inclusién:
- Derechohabientes del IMSS.
- Consulta externa y hospitalizacion del Servicio de endoprotesis, del Hospital
de Ortopedia de la UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez®, Distrito
Federal. IMSS.

- Criterios para OA acorde a la Academia Americana de Reumatologia.
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Clinicos y de laboratorio:

Clinicos y
radiolégicos:

Clinicos:

Dolor en la rodilla durante la
mayoria de los dias del mes
previo (articular y no
periarticular ¢ referido) y

al menos 5 de los 9
siguientes:

. Edad > 50 afios

. Rigidez < 30 minutos

. Crepitacion

. Dolor a la presion 6sea

. Crecimiento 6seo

. Calor no palpable

. Sedimentacion globular <
40 mm/h

8. Factor reumatoide < 1:40
9. Liquido sinovial de
osteoartritis:

claro, viscoso con < 2000
leucocitos / mm3

~NOoO o~ WNPE

SENSIBILIDAD 92%
ESPECIFICIDAD 75%

Dolor como se define
antesy

al menos 1 de los 3
siguientes:

1. Edad > 50 afios

2. Rigidez < 30 minutos
3. Crepitacion +
Osteofitos

SENSIBILIDAD 91 %
ESPECIFICIDAD 86 %

Dolor como se define
antesy

al menos 3 de los 6
siguientes:

1. Edad > 50

anos

2. Rigidez < 30 minutos
3. Crepitacion

4. Dolor a la presién
O0sea

5. Crecimiento 6seo

6. Calor no palpable

SENSIBILIDAD 95 %
ESPECIFICIDAD 69
%

Altman RD. Arthritis Rheum 1986; 29:1039-1049.

- Consentimiento informado.

Se redactd un consentimiento informado en el cual se describe de manara
clara y precisa el tipo de estudio a realizar, asi mismo se indica de manera
clara los alcances y justificacibn para la realizacion del mismo, dicho
documento incluye el nombre del estudio realizado con su respectivo

namero de registro institucional R-2010-3401-9, y previamente firmado y
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autorizado por el comité de investigacion asi como por el médico

responsable del estudio.

Criterios de No inclusioén:

Artritis reumatoide.

Debido a lo limitante de esta enfermedad y al dafio multiarticular no es
factible realizar la valoracién funcional de esta escala ya que los pardmetros
medibles como son el dolor, funcion y rangos de movilidad pese al
reemplazo articular de la rodilla permanecen con dolor residual y limitacion
funcional por la propia naturaleza de la enfermedad, por lo tanto se tomo
esta enfermedad como criterio no inclusion es este estudio.

Pacientes con cirugia de artroplastia de rodilla previa (artroplastia de
revision).

Criterios de Eliminacion:

Cualquier condicion que no permita realizar la segunda medicion.

Pacientes que desearan retirarse del estudio.

NOTA: La tasa de respuesta y apego al estudio fue del 100%, no se registro
perdida de pacientes durante el estudio.
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VII.5 Métodos

VII.5.1 Técnica de muestreo.

Se revisaron los pacientes con osteoartritis de rodilla candidatos a reemplazo
articular en la unidad en el periodo de Junio - Julio del 2010 en el servicio de
Endoprotesis del Hospital de Ortopedia de la UMAE “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez”, Distrito Federal.

De forma consecutiva se aplico dicha escala (MSH1) a los pacientes antes y
después del evento quirdrgico, mediante muestreo no probabilistico de casos

consecutivos.

VI1.5.2 Célculo del tamafio de la muestra:

Formula General y Tablas con uso de Coeficiente de Correlacion (r)
N=[(Z +Zz)+C]?+3

e Alfa=0.025 (Una cola)

Beta = 0.20

e Poder =0.80

e r=0.80

e N=12

e 5 categorias del Instrumento clinico (Excelente, bueno, moderado,
suficiente y pobre).

e N =60 pacientes.
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VII1.5.3 Metodologia.

Los pacientes que participaron en el estudio fueron registrados a su ingreso previo
a su intervencion quirargica la cual consistio exclusivamente el reemplazo

articular primaria de rodilla.

Se utiliz6 una hoja para registro de datos del paciente como nombre, sexo, edad,
comorbilidades, fecha de ingreso, tiempo de evolucion de la enfermedad asi como

la propia aplicacion de la escala de puntuacion antes citada.

Los resultados de esta muestra fueron almacenados electronicamente mediante el
uso de hoja de calculo Excel y posteriormente se realizara vaciado de los mismos
en el programa SPSS version 15.0 para el analisis de datos e interpretacion de

los mismos.

Solo se aplico la escala de puntuacion a los pacientes previos a su intervencion
quirdrgica y posterior a la misma durante el periodo postquirdrgico inmediato.

La aplicacion de la escala fué realizada por parte de dos residentes de ortopedia
los cuales se capacitaron en la aplicacién adecuada de la escala y tuvieron un
monitor clinico.

Se otorgaron todos los elementos necesarios para la aplicacion de la escala y asi

obtener una adecuada valoracion de los casos clinicos.
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- Modelo conceptual
Una vez expuesto el proyecto, se les invito a participar y se firmo el

consentimiento informado, posteriormente estandarizados los observadores.

OBS1 OBS 2

~ X

PACIENTES CON
OSTEOARTRITIS DE
RODILLA
PREQUIRURGICO Y
POSTQUIRURGICO
INMEDIATO

l

CONSISTENCIA
CClI, Kappa

VII.5.4 Andlisis estadistico propuesto

- Se realizaron descripcion de variables mediante medidas de resumen.
- Andlisis de Consistencia: Kappa y Coeficiente de Correlacion Intraclase Inter-

observadores 0.80, p< 0.05 (MSH1 pre-quirargico vs MSH1 post-quirtrgico).

Se realizé analisis de consistencia por medio del coeficiente de fiabilidad KAPPA

considerando valor como muy bueno a partir de 0.8 y muy malo por debajo de

0.20. (Tabla 2) y con significancia estadistica menor de 0.05.10.**
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Valor de Kappa (k) Fuerza de la Consistencia
>0.80 Casi Perfecta
0.61-0.80 Sustancial
0.41-0.60 Moderada
0.21-0.40 Aceptable
0-0.20 Ligera
<0 Pobre

Tabla 2. Criterios de Landis y Koch para determinar la fuerza del acuerdo, mediante el uso de los valores de Kappa(k)(lz)

VII.5.5 Descripcion de variables

Para la evaluacion de dicha escala se aplico el (MSH 1) el cual conste de tres

componentes a evaluar.

La funciébn de la rodilla con osteoartritis puede ser evaluado ampliamente
tomando en cuenta las restricciones que presenta el paciente para sus
actividades diarias como son el uso de medios de apoyo, cantidad de
deambulacion diaria, la posibilidad de subir escaleras, la capacidad para
levantarse de la posicion de sentado y la calidad de la deambulacion es decir si

presenta claudicacién durante la misma. ®"®

El dolor en pacientes con osteoartritis se valorara de una manera mas

detallada que con la utilizada en la escala visual analoga ya que esta ultima
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presenta limitaciones, de esta manera el paciente tiene la libertad de elegir la
variable que mas se ajuste a su sintomatologia en relaciébn al uso de

analgésicos y presencia de dolor.®

Movilidad de la rodilla, en este punto se valoran los arcos de movilidad de la
rodilla afectada con osteoartritis en grados de flexion y extension asi como en

varo o valgo. &°

Para proporcionar un panorama mas amplio de cada una de estas variables se
anexan a continuacion las instrucciones en extenso para la correcta aplicacion

de la escala en estudio.

El propdsito de aplicar las instrucciones de un instrumento clinico, es el mejorar la
confiabilidad (Consistencia) e las mediciones, lo cual permitira identificar mejor el

fenémeno en estudio. 3

Las preguntas se formularan de la siguiente manera para cada dominio:

1.- Movilidad ¢ Habitualmente utiliza algun tipo de apoyo para desplazarse?,
2.- Caminata ¢ Cuéantas cuadras es capaz de caminar en un dia normal?,
3.- Escaleras ¢De que forma sube las escaleras?,

4.- Silla ¢ Es capaz de levantarse de la silla sin utilizar los brazos?,

5.- Cede ¢ Al dar el paso le falsea la rodilla?,

17/41



Salmeréon-Dominguez N,
Pérez-Correa JJ
Torres-Gonzalez R

6.- Dolor ¢ Estando en reposo le duele la rodilla? Si contesta que “NO” se ofrece la
siguiente opcidn decreciente.

7.- Arco de Movimiento.

7.1.-Se explora en decubito supino en mesa de exploracion con la rodilla
extendida hasta donde lo més posible para el paciente.

7.2.- Utilizando el goniémetro de brazo largo, se coloca el centro de rotacion del
mismo sobre el epicondilo lateral del fémur.

7.3.- Posteriormente se mantiene fijo el centro del goniémetro contra la rodilla, con
la mano ipsilateral a la rodilla que se esta explorando.

7.4.- Posteriormente con la mano contralateral se orienta el centro del brazo
proximal del goniémetro hacia el centro del trocanter mayor del fémur ipsilateral.
7.5.- Luego se cambia de mano para mantener en su sitio el gonibmetro.

7.6.- Luego se orienta el centro del brazo distal del goniometro hacia el centro del
maléolo lateral del peroné ipsilateral.

7.7.- Posteriormente se corrobora que no se haya desplazado de ninguno de los
tres puntos de referencia: epicéndilo lateral de fémur, trocanter mayor, maléolo
lateral de peroné.

7.8.- Si se hubiera perdido alguno de los tres puntos se tendra que repetir la
maniobra.

7.9.- Se mide el valor en grados que indique el gonibmetro.

7.10.-Posteriormente con la mano ipsilateral a la rodilla que se esté explorando, se
coloca sobre el gonibmetro y sobre el tercio distal del muslo, para mantener el
centro del goniometro y el brazo proximal del mismo en su sitio adecuadamente

alineados.
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7.11.- Se mantiene el gonibmetro en el centro y brazo proximal en la posicién
previamente mencionada y se pide al paciente que flexione la rodilla hasta donde
le sea posible.

7.12.- Se reorienta el brazo distal del goniometro hacia el maléolo lateral y se mide
de nuevo los grados, que indique el mismo.

7.13.- La diferencia que se obtiene de restar el valor maximo de extension, al valor
maximo de flexién, es el valor en grados del arco de movimiento.

7.14.- El valor en grados se multiplica por 0.1 para de éste modo obtener el valor
en puntos, para el indice.

8.- Limitacion de la Flexidon. Se obtuvo de forma simultanea en el momento de la
flexion méxima de la rodilla, en el procedimiento previamente mencionado.

9.- Limitacion de la Extensién. Se obtuvo de forma simultdnea en el momento de
la extension méaxima de la rodilla, en el procedimiento previamente mencionado.
10.- Valgo-Varo Maximo. Con el paciente de colocado de pie apoyado en ambos
pies, separados aproximadamente al nivel de los hombros, sin apoyo externo, con
el miembro inferior descubierto desde la cadera.

10.1.- Se pide que extienda la rodilla afecta hasta donde pueda.

10.2.- Posteriormente se coloca el centro del goniémetro en el centro de la rétula.
10.3.- Posteriormente se mantiene el mismo, fijo con la mano contralateral a la
rodilla que se esté revisando.

10.4.- Con la mano ipsilateral a la rodilla afecta, se orienta el centro del brazo
distal del gonidmetro hacia el centro del tobillo.

10.5.- Se mantiene fijo el centro del gonibmetro y el brazo distal en posicion,

mientras con la mano ipsilateral a la rodilla afecta, se orienta el centro del brazo
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proximal del goniémetro al centro de la espina iliaca anterosuperior ipsilateral a la
rodilla afecta.

10.6.- Se mide el angulo complementario que indique en el goniémetro.

VII.5.6 Recursos humanos.
Participaron en este estudio el siguiente personal médico Dr. Jesus Pérez

Correa, Dr. Rubén Torres Gonzéalez Dr. Noé Salmeron Dominguez.

VII.5.7 Recursos materiales.
Equipo de computo
Paquete SPSS versién 15.0
Lapices.
Hojas de papel Bond.
Impresora.
Anexos Hojas de registro (hojas de captacion de la informacion), escala MSHL1.
Area fisica: sala de juntas del servicio de reemplazos articulares y &rea de
consulta externa del Hospital de Ortopedia, Biblioteca del Hospital de Ortopedia
y la Divisién de Investigacion en Salud de la UMAE “Dr. Victorio de la Fuente

Narvaez”, Distrito Federal.
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VIIl.  RESULTADOS

Se realizé analisis de consistencia por medio del coeficiente de fiabilidad KAPPA

Los valores Kappa van de 1.0 (totalmente de acuerdo) a O (totalmente en

desacuerdo). Como fue descrito por Landis y Koch, los resultados negativos

muestran desacuerdo, de 0.01 a 0.20 ligero acuerdo, de 0.41 a 0.60 acuerdo

moderado, de 0.61 a 0.80 acuerdo substancial y de 0.81 a 0.99 acuerdo casi

perfecto.

A continuacion se describen los resultados de dichas escalas asi como sus

variables para compresion de los resultados de manera gréfica

SEXO
Porcentaje de Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje validez acumulado
Valido MUJER 50 1.6 71.4 71.4
HOMBRE 20 .6 28.6 100.0
Total 70 2.2 100.0
Sistema 3080 97.8
de
exclusion
Total 3150 100.0

Cuadro 1. Frecuencia del total de los pacientes (70), de ellos 50 fueron mujeres y

20 hombres, representando 71.4% mujeres y 28.6 hombres.
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LADO
Porcentaje de Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje validez acumulado
Valido IZQUIERDO 32 1.0 45.7 45.7
DERECHO 38 1.2 54.3 100.0
Total 70 2.2 100.0
Sistema 3080 97.8
de
exclusion
Total 3150 100.0

Cuadro 2. Se describe la frecuencia y porcentaje del lado afectado de la rodilla
con osteoartritis, 32 pacientes cursaron con afeccion de lado izquierdo
representando el 45.7 %. 38 pacientes cursaron con afeccion de lado derecho lo
que corresponde al 54.3%.

COMORBILIDAD

Porcentaje de Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje validez acumulado
Valido SANO 15 .5 21.4 21.4
DIABETES 20 .6 28.6 50.0
HAS 18 .6 25.7 75.7
DM + HAS 17 .5 24.3 100.0
Total 70 2.2 100.0
Sistema 3080 97.8
de
exclusion
Total 3150 100.0

Cuadro 3. De los 70 pacientes, 15 no presentaron co-morbilidades asociadas
(21.4%), 20 cursaron con diabetes mellitus tipo 2 (28.6%), 18 con hipertension
arterial sistémica (25.7%), y 17 con ambas (24.3%).
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FUNCION OBS 1

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido MODERADO 1 .0 1.4 1.4
POBRE 69 2.2 98.6 100.0
Total 70 2.2 100.0
Sistema 3080 97.8
de
exclusién
Total 3150 100.0
Cuadro 4. Evaluacion del MSH1 pre-quirargico, observador 1.
FUNCION OBS 2
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido MODERADO 1 .0 1.4 1.4
POBRE 69 2.2 98.6 100.0
Total 70 2.2 100.0
Sistema 3080 97.8
de
exlcusion
Total 3150 100.0

Cuadro 5. Evaluacion del MSH1 pre-quirurgico, observador 2.
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FUNCION OBS 1

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje vélido acumulado
Valido EXCELENTE 1 .0 1.4 1.4
BUENO 5 2 7.1 8.6
MODERADO 52 1.7 74.3 82.9
SUFICIENTE 12 4 17.1 100.0
Total 70 22 100.0
Sistema 3080 97.8
de
exclusion
Total 3150 100.0
Cuadro 6. Evaluacion del MSH1 post-quirdrgico, observador 1.
FUNCION OBS 2
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje vélido acumulado
Valido BUENO 9 3 12.9 12.9
MODERADO 48 15 68.6 81.4
SUFICIENTE 13 4 18.6 100.0
Total 70 2.2 100.0
Sistema 3080 97.8
de
exclusion
Total 3150 100.0

Cuadro 7. Evaluacién del MSH1 post-quirdrgico, observador 2.
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Coeficiente de correlacién interclase

95% Intervalo de confianza

F Prueba con valor real de 0

Correlacion
interclase Limite inferior |Limite superior| Valor dfl df2 Sig
Mediciones simples 917" .912 .923 23.241 3149 3149 .000
Suma de las .957° .954 .960 23.241 3149 3149 .000
mediciones

Como se muestra en esta tabla, al realizar la correlacion interclase con los valores de los pacientes
antes de la cirugia se obtiene una correlacién de .917 con una P de .000, lo cual demuestra la

consistencia del instrumento.

Mediciones simétricas

Valor Error Approx. T Approx. Sig.
Mediciones de acuerdos Kappa 917 .008 51.494 .000
N de casos validos 3150

Tabla que muestra los valores de Kappa del total de las variables con un resultado Kappa de 0.917
lo que demuestra la alta consistencia del instrumento medido.

Cuadro 8. Consistencia inter-observador con valores de Kappa y CCI.
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IX. CONSIDERACIONES ETICAS
Al no modificar la historia natural de ningun paciente y al optimizar los recursos
provistos por las instituciones de salud, como las bases de datos gestionadas por
el IMSS y la UNAM, se cumple con las recomendaciones éticas vigentes en
materia de salud del IMSS, SSA.
De acuerdo con las guias 4 a 9 propuestas por la CIOMS (guias éticas
internacionales para la investigacion biomédica que involucra sujetos humanos), el
proyecto corresponde a una investigacion con riesgo minimo; y es considerado por
la Ley Federal de Salud de México en materia de investigacién para la salud,
como investigacién sin riesgo para el sujeto de estudio (articulo 17 fraccion 11) ya
que no habra procedimientos invasivos.
Acorde a los principios basicos de la ética:
Justicia: Todos los pacientes susceptibles de ser invitados a participar seran
invitados al mismo.
Equidad: Ser4 daran las mismas oportunidades sin distincién por edad, sexo, ni
condicion religiosa, ni socio-econémica.
Beneficencia: Se realizara la aplicacion de la escala funcional MSH1 la cual
permitird una mejor identificacion de la condicién actual y post-quirdrgica de cada
paciente, lo cual permitira tener una deteccibn mas oportuna de alteraciones
relacionadas con su enfermedad; asi como incrementar el nivel de empatia y
comunicacion entre el personal de salud y el paciente.

No maleficencia: Dado que no habra ninguna intervencion, ni modificacion a la

historia natural de la enfermedad, el estado de salud ya ganado no se vera

afectado como derivado del presente estudio.
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El presente trabajo se ha presentado y ha sido registrado ante el comité local de

investigacion para su autorizacion y registro.

X. FACTIBILIDAD

Se contd con los recursos humanos y materiales para el estudio de manera

completa. Los recursos financieros fueron cubiertos en parte por la institucion

por el acceso a sus bases de datos y uso de equipo de computo; el resto fue

provisto por el equipo de investigacion.

XI. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Abril 2010 Mayo 21010 Junio 2010 Julio 2010

Agosto2010

Registro de
protocolo de

investigacion

Recoleccion

de datos

Analisis

Redaccion

Publicacion
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Xll.  DISCUSION

La osteoartritis de rodilla se define como un complejo grupo de alteraciones de la
economia articular, hoy en dia de sabe que no solo existe afeccién del cartilago
articular, también se encuentran alteraciones de otras estructuras como son el
hueso subcondral, lesiones meniscales, ligamentarias, de la cépsula articular,
musculatura periarticular y tejido sinovial. »%*

Asi mismo se trata de una patologia global que afecta tanto a hombres y mujeres
con una mayor incidencia a los 65 afios, dicha patologia esta caracterizada por
presencia de dolor, limitaciébn a los arcos de movilidad de la rodilla, asi como
incapacidad funcional libre de la rodilla, una vez que se llegado al diagnéstico y
que corresponda a un grado IV de la escala radiogréfica de Kellgren - Lawrence o
bien mediante los criterios para la osteoartritis de la rodilla tomados de la
academia de reumatologia. #1%11213

Para la valoracion funcional de la rodilla con osteoartritis se han disefiado un sin
namero de clasificaciones, cada una de ellas con caracteristicas diferentes para el
tipo de poblacion para la cual se han disefiado, sin embargo para nuestro medio y
de acuerdo a la literatura internacional, no se cuenta con una escala que se ajuste
a nuestra en poblacién en particular, ya sea por problemas en la traduccién de las

mismas, o bien por reactivos no especificos aplicables a la valoracién.?<°
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La escala sobre la cual estd basado nuestro instrumento de medicion es la escala
de Bristol, dicha escala consta de puntajes basados en datos clinicos dentro de
los cuales se encuentran el dolor, movilidad, caminata, deformidad en varo o
valgo, capacidad para subir escaleras, reincorporaciéon de una silla, firmeza al
caminar, contracturas en flexion, a pesar de tener parametros bien valorados las
opciones de respuesta de apego a los pacientes no es amplia es decir deja un
sesgo lo cual no le aporta una consistencia ni sensibilidad al momento de su
aplicacion, basados en este hecho nuestra escala MSH1; valora de manera
especifica diez puntos importantes presentes en la patologia en estudio y cada
uno de ellos con opcién de respuesta amplia; estos puntos son:

1.- La movilidad. 6.- Dolor.

2.- Caminata. 7.- Arco de movimiento.

3.- Capacidad para subir escaleras 8.- Limitacion a la extension.

4.- Silla. 9.- Limitacién a la flexion.

5.- Falsear. 10.- Deformidad angular.

Cada uno de los parametros consta de posibles respuestas que aportara el
paciente las cuales al ser mas descriptivas y especificas aportan una

confiabilidad real una vez aplicado el instrumento de medicion.

El resultado de la aplicacion de la escala nos aporta la funcién articular de la
rodilla con osteoartritis valorando la funcibn como excelente, bueno, moderado,
suficiente y pobre. Lo que también se buscé fue conocer cudl es la funcién
mecanica y clinica de la rodilla una vez realizado el reemplazo articular

comparado con el momento previo a la cirugia. Para lo cual es muy importante
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para la adecuada interpretacion de los resultados, el tener confianza en la calidad
de la informacion, por lo cual al haber obtenido valores de consistencia inter-
observador mediante Kappa y CCI, ambos con valores de 0.91, p < 0.001, nos
permite identificar que las diferencias encontradas se deben al fenébmeno (OA de
rodilla pre-postquirtrgico inmediato) y no por errores de medicién. °

Por otro lado, en lo referente a las frecuencias se encontré que el 71.4 % de los
casos se presentan en el sexo femenino contra un 28.6 % en el sexo masculino,
del mismo modo el lado derecho se encontr6é en un 54.3 % de los casos contra el
45.7 % de lado izquierdo, y con un promedio de aparicién a los 60 afios, lo cual
concuerda con lo reportado en la literatura mundial.

En lo referente a las co-morbilidades se encontr6 que el 78.6% de los pacientes
presenta al menos una enfermedad de tipo cronico degenerativo contra un 21.4 %
de pacientes aparentemente sanos. Los 70 pacientes cumplieron los criterios de
seleccion, el 54.3% con predominio en la rodilla derecha. Presentaron co-
morbilidades asociadas el 21.4%, con diabetes mellitus tipo 2 el 28.6%, con
hipertension arterial sistémica el 25.7%, y con ambas el 24.3%, lo cual es de
llamar la atenciéon que mas de la mitad de los pacientes tengan diabetes mellitus,
los coloca en una posicion de riesgo mayor a lo reportado en la literatura mundial,
debido a la asociacion de complicaciones post-quirdrgicas y desarrollo de
neuroartropatia de Charcot.

En la evaluacion pre-quirdrgica se encontraron 69 pacientes (98.6%) con resultado
funcional pobre (< 40 puntos) y 1 paciente (1.4%) con resultado funcional

moderado (51-58 puntos).
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En la evaluacidon post-quirirgica se encontraron 7 pacientes (10%) con resultado
funcional bueno (59-64 puntos), 50 pacientes (71.4%) con resultado funcional
moderado y 13 pacientes (18.6%) con resultado funcional suficiente (41-50
puntos), p<0.05.

Esto pone en evidencia dos consideraciones: La primera que el dolor y
funcionalidad de los pacientes con osteoartritis grado IV de rodilla, realmente
tienen una afeccion sumamente importante, motivo por lo cual acceden a un
tratamiento tan amplio, como lo es la artroplastia total de rodilla primaria, a pesar
de los riesgos implicitos de la misma. El otro punto a resaltar es la mejoria
funcional de los pacientes respecto al pre-quirtrgico, lo cual también nos hace
sospechar del adecuado control analgésico en dicho periodo. Pero no hay que
perder de vista que el presente estudio solo ha puesto de manifiesto el periodo
peri-operatorio mediato (antes y 24hrs después de la cirugia), falta hacer el
seguimiento y evaluacién al egreso, al retiro de puntos de sutura (15-21 dias), al

mes, seis meses, un afio, dos afios, hasta los 10 afios. 311617

XIll. CONCLUSIONES

El presente estudio mostré6 adecuada consistencia del MSH1 para la evaluacion
funcional de los pacientes con osteoartritis de la rodilla; permite discriminar con
precision estadisticamente significativa el estado funcional post-quirargico mediato

de la artroplastia total de rodilla primaria, con respecto al estado pre-quirurgico.
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XV. ANEXOS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION.

Lugar y fecha

Por medio de la presente acepto participar en el protocolo de investigaciéon
titulado: validacién de la escala funcional para la osteoartritis de rodilla
“Magdalena de la Salinas” MSH 1, como indice de cambio en el periodo
postquirurgico _inmediato_de pacientes con_artroplastia total primaria de
rodilla.

Registrado y aceptado ante el comité local de investigacion.

El objetivo del estudio es: la aplicacidon de dicha escala funcional en el servicio
de reemplazos articulares de esta unidad, y conocer los cambios funcionales
posteriores a la realizacion de la cirugia de reemplazo articular de rodilla.

Se me ha explicado que mi participacion consistirA en: aportar_datos de mi
enfermedad o padecimiento, asi como la medicion de la movilidad de la
rodilla afectada.

Declaro que se me ha informado ampliamente sobre los posibles inconvenientes,
molestias y beneficios derivados de mi participacion en el estudio que son los
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siguientes: proporcionar datos de mi padecimiento, asi como la medicion de
la movilidad de la rodilla afectada antes y después a la realizacién del
reemplazo _articular de _mi rodilla.

El investigador responsable se ha comprometido a darme informacion oportuna
sobre cualquier procedimiento alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso
para mi tratamiento (en su caso), asi como responder cualquier pregunta y aclarar
cualquier duda que le plantee acerca de los procedimientos que se llevaran a
cabo, los riesgos, beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la
investigacion o con mi tratamiento en su caso.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento
que lo considere conveniente, sin que ello afecte la atencién médica que reciba del
instituto.

El investigador responsable me ha dado seguridades de que no se me
identificara en las presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y de
gue los datos relacionados con mi privacidad seran tratados en forma confidencial,
también se ha comprometido a proporcionarme la informacién actualizada que se
obtenga durante el estudio, aunque esta pudiera cambiar mi parecer respecto a mi
permanencia en el mismo.

Nombre y firma del paciente

Nombre y firma del Investigador Responsable

Testigo

Testigo
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INSTITUTO \/IEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
" DIRECCION DE'PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
“Dr. Victorio de la Fuente Narvéez”,
Distrilo [Federal
Direccion de Educacién e Investigacion en Salud

. i 10
México D.F. a_+5 gg  APTil de 20 -
Nombre del Servicio/Departamento: Reemplazos articulares
Nombre delfla Jefe de Servicio/Departamento: Dy José Jeshs Pérez Correa

Par medio de la presente con referencia al parrafo 4.4 del “Procedimiento para
la evaluacion, registro, seguimiento y modificacion de protocolos de investigacion en salud
presentados ante el Comité Local de Investigacién en Salud” clave 2810-003-002: asi
como en apego a la normativa vigente en materia de Investigacion en Salud, declaro que
estoy de acuerdo en que se realice en el servicio/depariamento a mi cargo el proyecto

denominado;
Validaci®n de la escala funcional de osteocartritis de rodilla

MSHT como indice de cambio en er p,WWW iato

del paciente con

En el cual se encuentra como |nvestigador/a responsable:
Dr. Jo§é Jeslis Pérez Correa

Siendo éste/a elfla responsable de solicitar la evaluacion del proyecto, asi como
una vez autorizado y asignado el nimero de registro, informar al Comité Local de
investigacion en Salud (CLIS) correspondiente, respecto al grado de avance,
modificacion lidades que se presenten durante el desarrollo del mismo en

tiempocn' rma.
5 o vEror Corr
Dr. José Jestg-Perez Correa

Nombre v Firj Sgrafa detvestigador/a responsable
Dr . \igé JeSus Péxez Eorrea

Vo. Bo. del Jefé de Servi€io/Depa
Nombre y Firma autdgrafa

Vo. Bo. del Jefe de Division/Subdirector/Director
Nombre y Firma autdgrafa

Nota para el/la Investigador/a Responsable: fzvor de imprimir, firmar, escanear el documento;
posteriormente desde su bandeja como investigador responsable en SIRELCIS se cargard en anexos.
Haciendo liegar el original al secretarioc del CLIS correspondiente. En caso de que el investigador
responsable sea Jefe del Servicio/Departamente donde se realizara el proyectc de investigacion debera
firmar el Jefe de Division Correspondiente ¢ Subdirector 6 Director de la Unidad.

AV, COLECTOR 13 /N (EJE FORTUNA) ESQ. AV. INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL. COL.
MAGDALENA DE LAS SALINAS. DELEG. GUSTAVO A. MADERO. MEXICO. D.F. C.P. 07760
TEL: 57 47 35 00 EXT 25538
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} INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”,
Distrito Federal
Direccion de Educacion e Investigacion en Salud

México D.F. 515 ge Abril ge20 10

Nombre del Servicio/Departamento: Reemplazos articulares

Nombre deifia Jefe de Servicio/Departamento: __py losd Jeshs Pérez Correa

Por medio de la presente con referencia al "Procedimiento para la evaluacion, regisiro,
seguimiento y maodificacion de protocolos de investigacion en salud presentados ante el Comité
Local de investigacién en Salud” clave 2810-003-002; asi como en apego a la normativa vigente
en materia de Investigaciéon en Salud, declaro que estoy de acuerdo en participar como Tutor del

Trabsjo de Tesis delfa
Alumno/a No& Salmerdn Dominquez del
curso Or topedia avalado

por, vinculado al

proyecto de investigacion llamado:

Validacidn de la escala funcional de osteocartritis de rodilla

M —como-indica de Tambic €n el periods postquirirgico inme
= con artroplastia total primaria de rodilla

En el cual se encuentra como investigador/a responsable el/la:

Dr., José Jesfis Pérez Correa

Siendo éste/a ellla responsable de solicitar la evailuacion del proyecto, asi como una
vez autorizado y asignado el numero de registro, informar al Comité Local de Investigacion en
Salud (CLIS) correspondiente, respecto al grado de avance, modificaciones y eventualidades que
se presenten durante el desarrcllo del mismo en tiempo y forma.

Nombre y Firma autégrafa del/a Tutor/a: L/%/
Dr. Rubém Torres Gonzilez

orrea

Nota para el Investigador Responsable: Favor de imprimir, firmar, escanear el documenio; posteriormente
desde su bandeja como investigador responsable en SIRELCIS se cargara en anexos. Haciendo llegar el
original al secretario del CLIS correspondiente.

AV. COLECTOR 15 S/N{EJE FORTUNA) ESQ. AV. INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL, COL.
MAGDALENA DE LAS SALINAS. DELEG. GUSTAVO A. MADERO. MEXICO. D.F. C.P. 07760
TEL: 57 47 35 00 EXT 25538
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Carta Dictamen

I del

http://sirelcis.cis.gob.mx/pi_dictamen_clis.php?idProyecto=2010-179...

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud
Coordinacion de Investigacion en Salud

Dictamen de Autorizado

COMITE LOCAL DE INVESTIGACION EN SALUD 3401
FECHA 07/05/2010

Estimado Jesls Pérez Correa

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle que, el protocolo de investigacion en salud presentado por usted, cuyo
titulo es: 3

Validacion de la escala funcional para la osteoartritis de rodilla Magdalena de las Salinas
H1 (MSH1) como indice de cambio en el periodo postquirtirgico inmediato de pacientes
con artroplastia total de rodilla primaria.

fue sometido a consideracion del Comité Local de Investigacion en Salud, quien de acuerdo con las
recomendaciones de sus integrantes y de los revisores consideraron que cumple con la calidad
metodologica y los requerimientos de ética médica y de investigacion vigentes, por lo que el
dictamen emitido fuede: AUTORIZAD O.

Habiéndose asignado el siguiente nimero de registro institucional

| No. de Registro |
| R-2010-3401-9 |

Atentamente

Dr(a ode
Presidente del Comité Local de Investigacion en Salud Nim 3401

IMSS

SEGURIDAD Y SCHLIARIEDAL SOUIAL

07/05/2010 14:09
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INDICE MODIFICADO PARA LA EVALUACION FUNCIONAL DE PACIENTES

CON OSTEOARTRITIS DE LA RODILLA

( MSH1)

NOMBRE DEL PACIENTE

AFILICACION

NUMERO DE CAMA
FECHA

FUNCION (MAXIMO 21 PUNTOS)
PUNTOS

e MOVILIDAD
SIN AYUDA
1 BASTON A VECES
2 BASTON SIEMPRE
2 BASTONES
2 BASTONES O ANDADERAS
CONFINADO A SILLA O POSTRADO EN CAMA

e CAMINATA
MAS DE 16 CUADRAS
ENTRE 8 A 16 CUADRAS
ENTRE 4 A 8 CUADRAS
ENTRE 2 A 4 CUADRAS
1 O 2 CUADRAS
MENQOS DE 1 CUADRA
NO PUEDE CAMINAR

OHNw_[;m

OFrL,r NWHKA U o
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e ESCALERAS
SUBE ESCALERAS NORMAL
UN ESCALON A LAVEZ
SOLO CON AYUDA
NO PUEDE SUBIR ESCALERAS

oORr NW®

e SILLA
SE LAVANTA SIN UTILIZAR LOS BRAZOS
SE LAVANTA UTILIZANDO LOS BRAZOS
NO SE PUEDE LEVANTAR DE LA SILLA

o F N

e FALSEAR
NO FALSEA AL APOYAR
SIENTE INSEGURIDAD AL APOYAR
FALSEA AL APOYAR
NO SOPORTA EL PESO AL APOYAR

o kP ww,m

e DOLOR ( MAXIMO 24 PUNTOS)
DUELE EN REPOSO Y NO MEJORA COPN ANALGESICOS 0
DUELE EN REPOSO Y MEJORA CON ANALGESICOS
DUELE DURANTE LA ACTVIDAD Y LA LIMITAY 8
NO MEJORA CON ANALGESICOS

N

DUELE DURANTE LA ACTIVIDAD Y LA LIMITA, PERO 12
MEJORA CON ANALGESICOS

DOLOR LEVE, OCASIONAL QUE NO AFECTA LA ACTIVIDAD, 16
NO MEJORA CON ANALGESICOS

DOLOR LEVE, OCASIONAL QUE NO AFECTA LA ACTIVIDAD, 20

MEJORA CON ANALGESICOS
SIN DOLOR 24
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MOVIMIENTO ( MAXIMO 25 PUNTOS)

7. ARCO DE MOVIMIENTO

0.1 POR GRADO DE ARCO DE MOVILIDAD
GRADOS =

MAXIMO DE 12 PUNTOS

PUNTOS =

8. LIMITACION DE LA EXTENSION

NINGUNA

MAXIMA EXTENSION DE 0.1 A 10 GRADOS
MAXIMA EXTENSION ENTRE 10.1 A 15 GRADOS
MAXIMA EXTENSION >DE 15 GRADOS

ol—\l\)w

9. LIMITACION DE LA FLEXION

NINGUNA

MAXIMA FLEXION ENTRE 119.9 A 100 GRADOS
MAXIMA FLEXION ENTRE 99.9 A 90 GRADOS
MAXIMA FLEXION < 90 GRADOS

oL N W

10. VALGO / VARO MAXIMO
NINGUNA- VALGO DE 5 A 7 GRADOS
VALGO ENTRE 7 A 10

VALGO ENTRE 10.1 A 15 2
VARO ENTRE 0 A - 5 GRADOS

VALGO MAYOR DE 15 0
VARO MENOR DE -5 GRADOS

NN

TOTAL

GRADO DE PUNTUACION TOTAL

EXCELENTE 65 A 70
BUENO 59 A 64
MODERADO 51 A58
SUFICIENTE 41 A 50
POBRE 40 O MENOS
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