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“Valoracion de la funcionalidad de la artroplastia total de rodilla, y sus
factores de riesgo asociados en el Hospital General de México”

Dr. L6opez-Valero A.  Dra. Molina-Méndez J. Dr. Torres-Mendoza D.

Introduccién: La artroplastia total de rodilla (ATR), es un procedimiento quirirgico con
una gran tasa de éxito, sin embargo existen numerosos controversias al momento de
realizar un procedimiento quirdrgico, si se debe de conservar o no el ligamento cruzado
posterior, al conservarlo existe la ventaja de mejorar la transmision de cargas a la tibia, al
retirarlo incluye una técnica quirargica con un equilibrado de partes blandas mas dificil y
que necesita de una prétesis de baja constriccion para permitir la funcion del ligamento,
también existen otros factores que intervienen en la funcionalidad, como la edad, genero,
comorbilidades, entre otras.

Objetivo: Determinar la funcionalidad de la artroplastia total de rodilla, y sus factores de
riesgo asociados en el Hospital General de México.

Material y Métodos: Se realiz6 un estudio de casos y controles de tipo ambispectivo y
analitico en 50 pacientes, de 40-90 afios de edad, en el servicio de Traumatologia y
Ortopedia del “Hospital General de México”, en un periodo comprendido del 01 de Julio
del 2014 al 30 de Mayo del 2015. Se realizaron dos grupos. Casos: Aquellos pacientes
que hayan sido sometidos al remplazo articular de rodilla con la conservacién de
ligamento cruzado posterior vs Controles: Aquellos pacientes que hayan sido sometidos al
remplazo articular de rodilla donde no haya conservacién del ligamento cruzado posterior.
Se espera demostrar que la funcionalidad en el postoperatorio es mayor en la cirugia
postero estabilizada.

Resultados: Una vez valorada la efectividad clinica general, se decidié dividir los grupos,
y se determiné que la media de la puntuacién para el primer grupo, correspondiente a la
técnica de conservacion de ligamento cruzado posterior, obtuvo un valor de 82 puntos,
mientras que su contra parte, obtuvo una media de 79.88 puntos. La distribucién de los
valores en la puntuacion de la valoracion fue cosi lineal, demostrando que la efectividad
clinica parece tener los mismos patrones de efectividad. Al finalizar se realiz6 una tabla de
contingencia para cada una de las variables asociadas.

Discusiéon: En el presente estudio se ha demostrado que no hay variables, que
intervengan en la efectividad de postquirdrgica, las medias de la puntuacion obtenida para
la valoracién funcional de la extremidad en después del evento quirdrgico, han
demostrado tener una variabilidad de tan solo 2.2 puntos, los resultados maximos fueron
practicamente iguales, y la distribucion de la tendencia de efectividad fue practicamente
lineal.

Conclusiones: Lo mas destacado en este estudio, fue demostrar que la técnica
quirargica empleada, no condiciona la efectividad clinica, y no se logré observar ningin
beneficio entre la conservacién del ligamento cruzado posterior y su retiro.

Palabras clave: Artroplastia total de Rodilla, Funcionalidad Clinica, Ligamento cruzado
posterior.



"Evaluation of the functionality of the total knee arthroplasty, and its risk factors
in the General Hospital of Mexico"

Dr. Lopez-Valero A. Dr. Molina-Mendez J. Dr. Torres-Mendoza D.

Introduction: Total knee arthroplasty (TKA) is a surgical procedure with a high success
rate, but there are numerous controversies at the time of a surgical procedure, whether to
keep or not the posterior cruciate ligament, to keep it there the advantage of improving the
transmission of loads to the tibia, to remove a surgical technique includes a more difficult
balancing soft tissue and a prosthesis that requires low constriction to allow the ligament
function, there are other factors involved in functionality, such as age, gender,
comorbidities, among others.

Objetive: To determine the functionality of the total knee arthroplasty, and associated risk
factors in the General Hospital of Mexico.

Material and Methods: A case-control study of analytic ambispective and in 50 patients,
aged 40-90 years, in the service of Traumatology and Orthopedics "General Hospital of
Mexico" was conducted in a period of 01 July 2014 to May 30, 2015. Two groups were
conducted. Case: Patients who have undergone knee joint replacement with preservation
of the posterior cruciate ligament vs Controls: Patients who have undergone knee joint
replacement where there is no conservation of the posterior cruciate ligament. It is
expected to show that the functionality is greater postoperative surgery in the posterior
stabilized.

Results: Having assessed the overall clinical effectiveness, it was decided to divide the
groups, and found that the mean score for the first group, corresponding to conservation
technique posterior cruciate ligament, obtained a value of 82 points, while its counterpart,
scored an average of 79.88 points. The distribution of values in the evaluation score was
linear sewed, showing that clinical effectiveness seems to have the same standards of
effectiveness. A contingency table for each of the associated variables was performed at
the end.

Discussion: In this study has shown no variables involved in the effectiveness of
postoperative, the average of the scores obtained for the functional assessment of the limb
after surgical event, have shown a variation of only 2.2 points, the maximum results were
virtually identical, and the distribution tendency of effectiveness was substantially linear.

Conclusions: The highlight in this study was to demonstrate that the surgical technique
used, does not determine the clinical effectiveness, and failed to see any benefit from the
conservation of the posterior cruciate ligament and retirement.

Keywords: total knee arthroplasty, Clinical functionality, posterior cruciate ligament.



“Valoracion de la funcionalidad de la artroplastia total de rodilla, y sus
factores de riesgo asociados en el Hospital General de México”

INTRODUCCION

El tratamiento de pacientes con artrosis de la rodilla sigue siendo uno de los
problemas clinicos mas importantes que enfrentan los médicos y sobretodo los
cirujanos ortopédicos. La prevalencia de la artrosis de rodilla sintomatica en
Estados Unidos se ha estimado entre 12-16% en pacientes mayores de 60 afos,
con una prevalencia de hallazgos radiolégicos compatibles con artrosis. Ademas,
el nimero de individuos que son clinicamente sintomaticos parece estar en
aumento. El manejo no quirdrgico sigue incluyendo la pérdida de peso y
antiinflamatorios, sin embargo la base del tratamiento para la etapa terminal de la

artritis degenerativa de rodilla sigue siendo la artroplastia total (ATR) (1).

Alrededor del 10% de los individuos sintomas de osteoartritis de rodilla (OAR) en
los EE.UU., van a tener una ATR, en este pais se realizaron cerca de 500.000
procedimientos quirdrgicos practicados en el 2005, este nUmero aumenté en un
20% para el 2010, es decir, a 600.000 cirugias de ATR para ese afio. Sin
embargo, la utilizacion de este procedimiento continla en aumento. En la
poblacion de Medicare, desde 1991-2010, el nimero de las personas sometidas a
ATR ha aumentado de poco mas de 30 individuos por cada 10,000 usuarios, a
poco mas de 60 por cada 10,000 usuarios, con un incremento per capita de casi el
100% ().

La artroplastia de rodilla (ART), es una de las cirugias ortopédicas que tiene una
tasa de éxito muy alta, dicho procedimiento quirdrgico mejora la funcionalidad,
elimina el dolor y proporciéon una mejor calidad de vida al paciente afectado de
graves alteraciones degenerativas. En paises como Espafa el uso de prétesis ha
tenido un aumento considerable al igual que en Estados Unidos, para el afio 1995

se estimaba que se practicaban 12 500 procedimientos de esta naturaleza, y para



el afio 2000 se habia tenido un aumento considerable, casi llegando a los 25 000
al afio. De hecho hoy en dia cabe esperar una supervivencia del implate superior
al 95% a los 10 afios de la implantacion (2).

Cuando se realiza una ATR aun se tiene en duda que tipo de técnica es la que se
debe de emplear, la conservacion del ligamento cruzado posterior puede tener
ciertos benéficos, mejora la transmision de cargas a la tibia, centraliza el contacto
femorotibial y permite una rodadura femoral mas fisiologica, mantiene la linea
articular y mejora la propiocepcion de la rodilla respecto a los modelos que la
sustituyen. Las desventajas que se observan al conservar el LCP incluyen  una
técnica quirdargica con un equilibrado de partes blandas mas dificil, y que necesita

de una protesis de baja constriccion para permitir la funcion del ligamento ().

La valoracion del funcionamiento del LCP hoy en dia se encuentra muy retrasada,
aproximadamente una década respecto al LCA. Se debe de tener en cuenta que la
mayoria de los médicos estan familiarizados con el LCA, pero también es (util
establecer la biomecanica y la importancia del LCP; aporta el 94% de la fuerza
restrictiva posterior, los pacientes con fuerza de cuadriceps superior al 100% del
lado no comprometido presentan unos niveles mas altos de actividad, Esto
significa que el material utilizado para sustituir el LCP esta sometido a una mayor
carga en la fase postoperatoria, aunque tan sélo sea por el peso propio de la

pierna (3).

En la Universidad de Oxford se realizd un estudio, con la finalidad de identificar la
funcionalidad de los pacientes que habian sido sometidos a una ATR, el estudio
analizo la dificultad o la facilidad que tenian los pacientes para realizar sus
actividades cotidianas, valorando los problemas que el paciente tenia para subir y
bajar de un coche, que distancia podia caminar antes de que el dolor de rodilla
iniciara, etc. Un total de 117 pacientes evaluados, durante un periodo de 5 meses.
La edad media fue de 73 afios, el 86% de ellos tenian osteartrosis degenerativa

primaria. Se examiné la sensibilidad al cambio de dos maneras. En primer lugar,



las puntuaciones preoperatorias fueron en comparaciéon con los obtenidos seis
meses después de la operaciéon. La media de la puntuacion antes de la cirugia fue
de 43.3, mientras que después del evento quirdrgico se situé en 29.3, con una

disminucion considerable ().

Existe otra investigacion médica publicada en The Journal of bone and joint
surgery en Inglaterra. Se realiz6 un estudio de tipo prospectivo, donde se
incluyeron 83 pacientes, con una edad media de 71 afios. Los cuales fueron
sometidos a ATR, un total de 23 hombres y 60 mujeres, donde se realizé el
procedimiento quirargico y el LCP fue conservado. Los resultados demostraron
que en un periodo de 5 afios de seguimiento habia 50 pacientes donde no hubo
casos de laxitud posterior a la cirugia, y el LCP permanecio funcional. También se
observd que el equilibrio del LCP es esencial para lograr una buena flexién y un
punto de contacto optimo que interviene en la retencién de la protesis de rodilla ).

En México también se han realizado estudios de investigacion para determinar
qué tipo de procedimiento genera una mejor efectividad, valorando la ART
estabilizada o no estabilizada. Se obtuvieron un total de 300 pacientes, evaluados
de noviembre de 1996 a diciembre del 2000. La edad de los pacientes fue de 56 a
87 afos, se clasificaron en dos grupos, el grupo uno; aquellos pacientes donde se
conservo el LCP, y el grupo dos; aquellos pacientes donde no se conservo el LCP.
Los resultados demostraron que el dolor desaparecio en 73.3% del grupo 1,
mientras que en el grupo 2 se observd una disminucion del dolor en el 74%; por
otro lado la marcha también fue valorada, la mayoria requirié bastén con un 72.6%
para el grupo uno, y 60% para el grupo dos. En esta investigacion no se aprecia

una ventaja considerable sobre la conservacion o retiro del LCP ).

En Corea del Sur, se realiz6 una investigacion donde se valoréd el efecto de la
laxitud antero-posterior en el rango de movimiento, y la funcionalidad de la rodilla
posterior a una ATR. Se disefié un estudio de tipo retrospectivo, valorando a 55
pacientes, con un seguimiento a dos afios. Se dividieron en dos grupos, “A™



Estable (traslacion anteroposterior < 10mm), “B”: Inestable (traslacion
anteroposterior = 10mm). Sin embargo los resultados demostraron que no existian
diferencias significativas entre los grupos, usando las puntuaciones de las escalas
de HHS y WOMAC. Los resultados sugieren que las rodillas estables con laxitud <
10 mm tienen una buena funcionalidad y una menor reduccion de la flexion en

condiciones de soporte de peso que las rodillas inestables con laxitud > 10 mm ().

La conservaciéon del LCP continia siendo uno de los principales puntos de
controversia, los motivos por los cuales se retira, incluyen motivos de técnica
operatoria, como las correcciones de deformaciones, el posicionamiento de los
componentes y la eliminacion del exceso de cemento. La seccidon del ligamento
cruzado permite una mejor exposicion de las superficies articulares. La flexién es
la combinacién del movimiento de rodadura posterior del fémur, controlado por el
ligamento cruzado posterior (LCP). “Durante la flexion, ocurre obligatoriamente
un desplazamiento hacia atras del contacto tibio femoral. Este
desplazamiento hacia atras aumenta el brazo de palanca del mecanismo
extensor y, asimismo, su eficacia. Un desplazamiento hacia atras de 10 mm

provoca un aumento de 20% en la potencia de extension del cuadriceps” ().

Cuando el cirujano ortopédico decide practicar una ATR, llega el momento donde
tiene que analizar qué tipo de procedimiento quirdrgico debe de utilizar, se percata
que tiene que valorar la cinética de la rodilla protetizada. Incluso hay cirujanos
expertos que se aventuran a decir que una rodilla protetizada no ha de tener
necesariamente la misma cinética que una rodilla normal. Sin embargo, si es
indispensable que la protesis que se coloque, y la técnica empleada en el acto
quirdrgico, garanticen lo mas exactamente posible la cinética fisiologica de la
rodilla. “Los resultados cinéticos y los rangos de movilidad, pueden variar
con el tipo de protesis. Si nos cefiimos a los dos grandes grupos protésicos
actuales, la conservacion o sustitucién del ligamento cruzado posterior es

uno de los principales temas de debate de la cirugia de rodilla”. ().

Mientras que la ATR es un procedimiento quirdrgico que continla en aumento en

diferentes partes del mundo, la ATR proporciona una mejoria espectacular y
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duradera en la calidad de vida del paciente, éste no se encuentra exento de
complicaciones. La infeccion profunda es la complicacibn mas alarmante, ya que
amenaza la funcionalidad de la articulacién, la preservacion del miembro y en
ocasiones incluso la vida del paciente. Este tipo de procedimiento se encuentra
mas asociado con tasa de infeccion mas alta que la de cadera, habitualmente

maneja una tasa de infeccién que varia del 2-3% (10).

La elaboracion de este protocolo de investigacion tiene la finalidad de ofrecer a los
profesionales implicados en el manejo de la artroplastia de rodilla un conjunto de
recomendaciones basadas en la mejor evidencia cientifica disponible, como
herramienta de ayuda a la toma de decisiones, con el fin Ultimo de optimizar los
resultados en salud, disminuir la variabilidad de la practica clinica y maximizar la
eficiencia. La importancia de garantizar al paciente con pruebas cientificas la
mejor efectividad posible, seguridad y eficiencia del acto quirdrgico, es el objetivo

de todo cirujano ortopédico (11).
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Cuando se realiza una ATR, es importante recordar que el implante no esta
dotado de estabilidad en si mismo. Evidentemente exigen la conservacion de las
inserciones femoral y tibial del ligamento cruzado posterior; lo que condiciona
fundamentalmente el nivel de osteotomia tibial. Requiere de ligamentos
colaterales competentes, buen control muscular por parte del paciente y ausencia

de contractura en flexion previa.

También se han utilizado implantes que permiten la conservacion de ambos
ligamentos cruzados. Los disefios de la protesis que sacrifican el ligamento
cruzado posterior deben garantizar la estabilidad antero-posterior a base de
aumentar la congruencia del implante en flexién. Este efecto se consigue mediante
la ubicacién de una espina o teton intercondileo conformado respecto a la
geometria del componente femoral. Si bien este sistema dota al implante de una
adecuada estabilidad en flexibn, no hay que olvidar que lo hace a base de
transmitir a la interfaz hueso-cemento de la tibia las fuerzas que normalmente
absorbe el LCP. Se produce en menor medida y de un modo constante el
denominado “efecto rodadera” o “roll back” femoral que ocurre en la rodilla con
LCP. La consecuencia de la reseccion del LCP tiene la tendencia a la reduccion
del momento de flexion de la rodilla, que es compensado mediante el
adelantamiento del centro de gravedad del cuerpo. Este efecto se produce debido
a que el féemur se desplaza menos en sentido posterior sobre la tibia conforme
aumenta la flexion (menor “roll back”) y, por tanto, el centro de rotacion de la

rodilla es més anterior.

La falta de conocimiento y la falta de investigacion en este tema aun confiere un

largo sesgo de informacion sobre cuéles son las ventajas en la conservacion o
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retiro del LCP, y al mismo tiempo las caracteristicas propias de los pacientes
mexicanos, y los factores de riesgo que intervienen en la efectividad de este
procedimiento quirdrgico han generado una gran controversia. Por tal razén aln
no se conocen con certeza cuales de las dos técnicas quirurgicas tienen una

mayor efectividad clinico funcional.

La importancia de garantizarle al paciente un acto quirdrgico que le proporcione la
cinética de rodilla més parecida a la de una rodilla normal, es el estandar de oro
de todo cirujano ortopédico. Seria indispensable apegarse a los criterios
estandarizados para ofrecer una ATR con la mejor cinética posible, y continuar

con el proceso de investigacion en esta area en nuestro pais.
Derivado de lo anterior se hace la siguiente pregunta de investigacion:

¢, Cual es la funcionalidad de la artroplastia total de rodilla, y sus factores de
riesgo asociados en el Hospital General de México?

12



JUSTIFICACION

Debido a la distribucion de la poblacion que acude al servicio médico en
Traumatologia y ortopedia, la gran mayoria pacientes de edad avanzada, los
cuales buscan aliviar el dolor, y las limitantes que les condiciona su estado de
salud, sobre todo aquellos que padecen osteartrosis degenerativa de rodilla,
también es evidente que hay un incremento considerable en el niamero de
usuarios que son intervenidos con la artroplastia total de rodilla (ATR), tal cual cual
sucede en otras partes del mundo. Sin embargo el cirujano ortopédico se ve
obligado a proporcionar un servicio médico de calidad, y eso incluye el tratamiento
preoperatorio y postoperatorio.

La funcionalidad de la ATR en muchas ocasiones se encuentra limitada a la
valoracion médica inmediata del paciente, es decir a los 10 o 15 dias después del
evento quirdrgico, pero la realidad que todos sabemos es que esta valoracion se
debe extender méas all4q, sin embargo es bien sabido que la valoracién de la
funcionalidad debe de extenderse mas alla del postoperatorio inmediato, es decir,
a los 6 meses, al afio y dos afios posteriores, haciendo una valoracion integral del
paciente. Tratando de conservar la funcionalidad de la extremidad, y ofrecerle al
paciente una calidad de vida que se acerque lo mas posible a la de un paciente
sano. Por eso es importante valorar al paciente, con nuevos criterios de
evaluacion, que nos permitan conocer su estado previo a la cirugia, posterior a la
cirugia, conocer los factores ortopédicos, funcionalidad fisica, dolor previo, el
diagnostico que los orillo a practicarse la cirugia, factores sociales, econémicos y

si cuentan con apoyo familiar.
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La finalidad de este protocolo de investigacion es crear un herramienta util, que
sirva para establecer la funcional de la Artroplastia Total de Rodilla, y determinar si
existen algunas ventajas de una técnica sobre la otra. Con la finalidad de hacer
consiente a los médicos, familiares y al paciente mismo sobre la importancia de su
procedimiento quirdrgico, al mismo tiempo este protocolo nos ofrece la
oportunidad de generar nuevo conocimiento, y crear un nuevo estandar en lo que
se refiere a la valoracion de la funcional del paciente que se somete a una cirugia
de ATR.

Todo esto puede generar benéficos en mdltiples aéreas, tal vez no de forma
directa, pero si a largo plazo, al momento de establecer un diagndstico temprano y
prevenir la aparicion de complicaciones en el postoperatorio, con lo cual también
se vera una disminucién en el tiempo que pase el paciente en la etapa de
rehabilitacion, disminuyendo costos para la institucion, ofreciendo una mejor
calidad de atencion para el paciente, y proporcionando nuevas herramientas para

médico.
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OBJETIVO GENERAL

Determinar la funcionalidad de la artroplastia total de rodilla, y sus factores de
riesgo asociados en el Hospital General de México.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Identificar cuales son los factores de riesgo que intervienen en la funcionalidad del

remplazo articular de rodilla.

Conocer cuéles son las complicaciones mas frecuentes en la artroplastia total de

rodilla.

15



HIPOTESIS GENERAL

H1: La funcionalidad de la artroplastia total de rodilla es = al 90% con la

conservacion de ligamentos cruzados.

HO: La funcionalidad de la artroplastia total de rodilla es < al 60% con el retiro del

ligamento cruzado posterior.

HIPOTESIS ESTADISTICAS

H1: Existen factores riesgo que intervienen en la funcionalidad de la artroplastia

total de rodilla.

HO: NO existen factores riesgo que intervienen en la funcionalidad de la

artroplastia total de rodilla.

H1: No existen complicaciones asociadas en el postoperatorio de la artroplastia

total de rodilla.

HO: Existen complicaciones asociadas en el postoperatorio de la artroplastia total

de rodilla.

16



MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un estudio de casos y controles, ambispectivo y analitico en 50
pacientes, de 40-90 afios de edad, en el servicio de Traumatologia y Ortopedia del
“Hospital General de México”, en un periodo comprendido del 01 de Julio del 2014
al 30 de Mayo del 2015. Se realizaron dos grupos. Casos: Son aquellos pacientes
gue hayan sido sometidos al remplazo articular de rodilla con la conservacién de
ligamentos vs Controles: Son aquellos pacientes que hayan sido sometidos al
remplazo articular de rodilla donde no haya conservacion del ligamento cruzado
posterior. Se recabaron datos de tipo clinico, funcional y comorbilidades, ademas
de factores de riesgo asociados a la funcionalidad, como la edad, género, entre
otras, posteriormente se hizo un analisis univariado aplicando las medidas de
tendencia central y medidas de dispersion, segun corresponda para variables
paramétricas y no paramétricas, ademas de proporciones para las variables
cualitativas. Se realizara un Odds Ratio con IC al 95% y una p. estimada al 0.05
para determinar la asociacion de riesgo. Valorando un OR > a 1.1 como factor de
riesgo, OR < a 0.9 como factor protector y un OR de 1 como factor indeterminado,
para los factores socio-demograficos, como la edad, sexo, peso, talla entre otros.
Se espera demostrar que la funcionalidad sea mayor al 90% en el primer grupo,
mientras que se espera una buena funcionalidad del 80% en el segundo grupo.

También se espera determinar que la tasa de infeccion nosocomial sea < 2%.
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TIPO DE INVESTIGACION: EPIDEMIOLOGICA

DISENO DE INVESTIGACION: Estudio ambispectivo, analitico, casos y controles.

Lugar del Estudio: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital
General de México Distrito Federal.

Muestra: Pacientes que hayan sido hospitalizados en el Hospital General de
México, que se les haya practicado una ATR, en el periodo comprendido del
01 de Julio del 2014 al 30 de Mayo del 2015, en México Distrito Federal.

Poblacién de estudio: Pacientes que acuden al Hospital General de México entre

40-90 afos de edad, y que hayan sido sometidos a una artroplastia total de rodilla.
TAMANO DE LA MUESTRA

Se desea estudiar la funcionalidad de la artroplastia total de rodilla con la
conservacion de ligamentos, frente a la artroplastia total de rodilla con el retiro del
ligamento cruzado posterior, tratando de determinar que la primera tiene mayor
funcionalidad. Para poner en evidencia dicha asociacion y cuantificar su magnitud,
se disefi6 un estudio de casos y controles en el que se investigara una serie de
pacientes que hayan sido sometidos a dicho procedimiento, creando dos grupos,

el grupo “A” y el grupo “B”.

Se sabe por datos previos que la efectividad de la ATR es alta, considerando un
95% de supervivencia del implante a los 10 afios del postoperatorio, sin embargo,
no se sabe cudl es la supervivencia, y la funcionalidad en cada uno de los grupos.
Por lo tanto se estima que la efectividad del grupo “A”, sea mayor que la del grupo
“B”, estimando una efectividad del 90% para el primer grupo, y una efectividad del
60% para el segundo grupo. Con estos datos podemos calcular el tamafio de
muestra necesario en cada grupo, con una seguridad del 95% y un poder
estadistico del 80%. De acuerdo con lo expuesto con anterioridad, conocemos los

siguientes parametros:
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Se realiza el calculo de tamafio de muestra con la siguiente férmula para dos

proporciones:

Estos estudios pretenden comparar si las medias o las proporciones de las
muestras son diferentes. Habitualmente el investigador pretende comparar dos
tratamientos. Para el calculo del tamafio muestral se precisa conocer:

a. Magnitud de la diferencia a detectar que tenga interés clinicamente
relevante. Se pueden comparar dos proporciones o dos medias.

b. Tener una idea aproximada de los parametros de la variable que se
estudia (bibliografia, estudios previos).

C. Seguridad del estudio (riesgo de cometer un error a).
d. Poder estadistico (1 - B) (riesgo de cometer un error B).
e. Definir si la hipotesis va a ser unilateral o bilateral.

Bilateral: Cualquiera de los dos parametros a comparar
(medias o proporciones) puede ser mayor o0 menor que el
otro. No se establece direccion.
Unilateral: Cuando se considera que uno de los parametros
debe ser mayor que el otro, indicando por tanto una direccion
de las diferencias.
La hipétesis bilateral es una hipétesis mas conservadora y disminuye
el riesgo de cometer un error de tipo | (rechazar la HO cuando en
realidad es verdadera).

{ZaxV(2p (1-p) + ZB+/(pl(1-p1)+p2 (1-p2) ¥

Formula:
(pl-p2)2

Sujetos necesarios en cada una de las muestras. ? n
Valor de Z correspondiente al riesgo deseado 1.96 | Za
Valor de Z correspondiente al riesgo deseado 08 |ZB
Valor de la proporcion en el grupo placebo o casos 09 | p1
Valor qle la proporcién en el grupo del nuevo 06 5
tratamiento, grupo control. b
Media de las dos proporciones ply p2. 075 | p
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pl + p2

p:

2

{Za*V(2p (1-p) + ZB*V/(p1 (1-p1)+p2 (1-p2) ¥

n:
(pl-p2)2
n={ 196 [ 2* 075 025 + 08| 09 01 + 06 04 }2
( 03 )
n={ 196 | 2* 01875 + 0.8 [009 + 0241}
0.09
n={ 1.96 |0375 + 08| 0.33 }2
0.09
n={ 196 0612 + 0.8 0574 }?
0.09
n={ 12002 + 0.4596 }2 = 2.755 30,61
0.09 0.09

Se necesitarian 31 pacientes por grupo para realizar el proyecto de investigacion,

sin embargo es necesario realizar el calculo estimando las pérdidas de la muestra.

El tamafio muestral ajustado a las pérdidas:

En este estudio es preciso estimar las posibles pérdidas de pacientes por razones

diversas (pérdida de informacion, abandono, no respuesta, etc.) por lo que se

debe incrementar el tamafio muestral respecto a dichas pérdidas.

El tamafio muestral ajustado a las pérdidas se puede calcular de la siguiente

forma:

Muestra ajustada a las pérdidas = n (1 / 1-R)

* N = numero de sujetos sin pérdidas (31)

* R = proporcion esperada de pérdidas (20%)
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Asi por ejemplo si en el estudio esperamos tener un 20% de pérdidas, el tamafio
muestral necesario seria: 31 (1 / 1-0.2) = 38.75 pacientes. Se necesitan 39
pacientes por grupo para realizar el estudio de investigacion. Un total de 78

pacientes.

Tipo de muestreo

Se realiz6 con un tipo de muestreo de casos consecutivos, el cual consiste en
elegir a cada paciente que cumpla con los criterios de seleccion dentro del
intervalo de tiempo especifico o hasta alcanzar un nimero definido de pacientes

establecido por el calculo de tamafio de muestra.

CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion: Pacientes que hayan sido sometidos a una artroplastia
total de rodilla, que cuenten con expediente clinico completo, y que el
procedimiento haya sido en el periodo de 01 de Julio 2014 a 30 de Mayo del 2015,
gue sean mayores de 40 afios y menores de 90 afios. Sexo indistinto.

Definicion de Caso: Se considerd caso a todo paciente que cumpla con los
criterios de inclusion descritos previamente, y que cuente con artroplastia total de

rodilla con la conservacion de los ligamentos.

Definicion de Control: Se considerd control a todo paciente que cumpla con los
criterios de inclusion descritos previamente, y que cuente con artroplastia total de

rodilla pero en donde no se haya conservado el ligamento cruzado posterior.

Criterios de exclusién: Pacientes que no cuenten con un expediente clinico
completo, que no hayan permanecido hospitalizados en el periodo comprendido

de 01 de Julio del 2014 a 30 de Mayo del 2015, que sean menores de 40 afios y
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mayor de 90 afios, o bien aquellas pacientes que no quieran participar en el

proyecto de investigacion, o a quienes se les realizd una cirugia distinta a ATR.

Criterios de Eliminacién: Se consideraron como parte de los criterios de

eliminacién, aquel paciente que haya fallecido, y por tal motivo no se pueda hacer

la valoracion.

DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable dependiente

Variable

Definicién

Operacionalizacién

Escala

Indicador

Funcionalidad
dela
Artroplastia
Total de
Rodilla

La funcionalidad
de la proétesis

total de rodilla se

puede definir
como la
capacidad de
recuperar la

funcionalidad de
la extremidad,
casi igual a la de
un paciente sano,
con ausencia de
los signos vy
sintomas
caracteristicos,

como dolor,
rigidez, cojera,
soporte al

Se establecio la
funcionalidad clinica de
la protesis total de
rodilla con la aplicacion
de test de funcionalidad
de rodilla, usando una
escala de valoracion.
Baja de 0 a 29 puntos,
Media de 30 a 59
puntos, Alta de 60 a 89
puntos y Muy alta de 90

a 116 puntos.

Cualitativa

Nominal

1. Baja

2.Media

3. Alta

4. Muy alta
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caminar, falta de

flexibilidad,
distancia al
caminar sin

manifestaciones,
sintomas al
momento de estar
de pie y el estado
emocional del
paciente. Se
considerara

funcional, cuando

el paciente
obtenga una
puntuacion

correspondiente a
la categoria Alta y

Muy alta.

Variables Independientes

VARIABLE

DEFINICION

OPERACIONALIZACION

ESCALA

INDICADOR

La obtencién de esta
variable se hara
mediante la revision de

. la hoja de Historia
Lapso de tiempo -
e franscurre Clinica la cual se
d obtendra del
desde el expediente At
nacimiento hasta el P g Cuantitativa . )
Edad pertenecientes a los . ARos de vida
momento  actual . Discreta
pacientes que cumplan
expresada en o
o con los criterios de
Afios, Meses vy - .
. seleccién mencionados
Dias. . L.
previamente, también
se llenara una ficha de
recoleccién de la
informacion.
Clasificacién de los La.obtencién de esta
Hombres o Mujeres | Variable  se hara
teniendo en cuenta medlan.te la I’EVISI.OI’] c!e Cualitativa
nUMerosos Ia' .hOJa de Historia 1. Femenino
Sexo criterios, entre ellos | Clinica la  cual se Nominal

las caracteristicas
fenatipicas,
anatémicas y
cromosémicas.

obtendra del
expediente,

pertenecientes a los
pacientes que cumplan
con los criterios de

2. Masculino
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seleccién mencionados
previamente, también
se llenara una ficha de
recoleccién de la
informacion.

DlagnosFlco La obtencién de esta
] _ establecido por el variable se hara
Diagnostico | servicio de . . : .
raumatologia y mediante la revision de Diagnostico
Principal del | gopedia, que fue 'é‘”nizzla Iade cﬂftogz Cualitativa | establecido por
paciente la causa por la cual | . o del Nominal Traumatologia
el paciente fue expediente Ortopedia
sometido a un P L y P '
o pertenecientes a los
procedimiento acientes
quirargico de ATR. P
La obtencién de esta
Tipo de | variable se hara . .
. . 1. Primaria
procedimiento mediante la revision de
Tipo de qU|rurg|co quelse le Ia' .hOJa de Historia Cualitativa
, . aplico al paciente, | Clinica la cual se ]
Protesis si fue Primaria o | obtendra del Nominal 2.Posteroestab
Posteroestabilizada | expediente, ilizada
pertenecientes a los
pacientes
1. Diabetes
Se efectuara mediante .
la revision de los Mellitus
Expedientes  Clinicos,
en las Hojas de notas
medicas o en la 2. Hipertension
Historia Clinica en los
antecedentes o Arterial
Comorbilidade E_nf?m_]ec'ades patoldgicos personales, Cualitativa
sistémicas del . .
S paciente pertenecientes a los Nominal
' pacientes que cumplan ..
con los criterios de 3. Otra (Art“tls
seleccién mencionados Reumatoide
previamente, también '
se llenara una ficha de EPOC, etc.)
recoleccién de la
informacion.
Se tomara como .
) B referencia el indice de O.BajO
Situacion qué | Masa Corporal la cual
indica Si las 4
se obtendra de los o
Es'ta}do necz_egldades siguientes datos: Peso Cua“t_atlva 1. Normal
Nutricional nutritvas  de  la | y Tajla; dichos datos se Ordinal

persona se estan
satisfaciendo.

encontraran en la
revision de los
Expedientes Clinicos,
en las hojas de notas

2.Sobrepeso
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médicas o en la
Historia Clinica,

pertenecientes a los 3. Obesidad.
pacientes que cumplan
con los criterios de
seleccién mencionados
previamente, también
se llenara una ficha de
recoleccién de la
informacion. Bajo IMC
<19, Normal IMC 19.1-
24.9, Sobrepeso IMC
25-29.9, Obesidad IMC
>30.
Grado bienestar
material, alcanzado
por una persona, y | Se interrogara a los
este se da con pacientes sobre sus
base en los | 1. Alta
Nivel ingresos que | INOreses mens-u’ales Y Cualitativa .
) L pueda tener una | la  construccion y . 2. Media
Socioeconomico familia, asi como el i Ordinal
’ servicios con los que .
tipo de recursos B 3. Baja
con los que cuente, cuenta en su vivienda.
el tipo de casa, los
servicios, entre
otros.
. 1. Primaria
Afios cursados en En nuestro caso se 2. Secundaria
E laridad un sistema interrogara al paciente Cualitativa 3 Bachellrat
Scolariaa educativo. sobre cual fue su dltimo Ordinal ) a(_: e r.ao
grado de estudios. 4. Universidad
5.Postgrado
Se refiere a la Se revisara el . .
Tipo de técnica que ha | expediente clinico para 1. Primaria
i . - determinar si la técnica g
Procgd,lm!ent utilizado el cirujano que uso el médico, fue Cualltgtlva 2. Postero
O quirdrgico | Ortopédico en 1o | postero estabilizada o Nominal estabiliz
en la ATR. que se refiere al | bien  No  postero ada.

LCP.

estabilizada.
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ANALISIS ESTADISTICO

Se realizo la captura de datos en una hoja de Excel de los pacientes que cuenten
con la cirugia de ATR, y que cumplan con los criterios de inclusion descritos
previamente. Posteriormente se hizo un andlisis univariado aplicando las medidas
de tendencia central (media y mediana), y medidas de dispersién (desviacion
estandar, rangos intercuartiles), segun corresponda para variables paramétricas y
no paramétricas, ademas de proporciones para las variables cualitativas. También
se hizo un analisis bivariado para variables cualitativas, Ji cuadrada, y para las
variables cuantitativas T de Student o U de Mann-Whitney segun sea el caso.

La finalidad es establecer la funcionalidad de la proétesis total de rodilla, y si ésta
es 290% en el grupo “A”, y < 60% en el grupo "B”. También se realizara un Odds
Ratio con IC al 95% y una p. estimada al 0.05 para determinar la asociacion de
riesgo, valorando un OR > a 1.1 como factor de riesgo, OR < a 0.9 como factor
protector y un OR de 1 como factor indeterminados, para los factores socio-
demograficos, como la edad, sexo, peso, talla entre otros. Por ultimo se espera

determinar que la tasa de infeccion nosocomial sea < 2%.
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Todo esto apoyados con el programa estadistico Epi Info 7, STATA, o bien SPSS,

segun sea el caso correspondiente.

RESULTADOS

Se realizé un estudio de casos y controles de tipo retrospectivo y analitico en 50
pacientes, el cual se realiz6 en el Hospital General de México. El estudio se basé
en dos grupos; Casos: Fueron aquellos pacientes sometidos al remplazo articular
de rodilla con la conservacion de ligamento cruzado posterior vs Controles: Fueron
aguellos pacientes sometidos al remplazo articular de rodilla donde no haya
conservacion del ligamento cruzado posterior. La finalidad del estudio fue
determinar cual de las dos técnicas quirargicas tiene una mejor efectividad clinica
funcional en el postquirdrgico, también se realizo asociacion de factores de riesgo
que determinan dicha efectividad, como variables de tipo demogréficos, y

epidemioldgicas. Los resultados son los siguientes.

La edad media de los pacientes en estudio fue de 66.54 afios de edad, con un
minimo de 49 afios y un maximo de 88 afios (Tabla 1). Dentro de la distribucion de
género se identifico al sexo femenino como el predominate con un 74%, mientras

gue el sexo masculino obtuvo un 26% (Tabla 2).
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La valoracion del nivel educativo demostré que el 38% de los pacientes no tenian
ningun tipo de instruccion académica, un 42% tenia la primaria completa, un 16%
la secundaria, y un 2% el bachillerato y la universidad (Tabla 3). En el estado
socioecondmico, se determin6é que el 40% era casado, y un 30% era viudo, un
24% soltero, y solo un 4% y 2% divorciado y en union libre respectivamente (Tabla
4). Dentro de la actividad laboral se observdé que el 78% no realiza ninguna
actividad laboral, y solo un 22% realiza alguna actividad (Tabla 5).

Las comorbilidades de los pacientes, también fue valorado, y se encontré que el
22% de los pacientes eran diabéticos, un 50% eran hipertensos, y solo un 12%
tenian artritis reumatoide (Tabla 6). En la clasificacion del estado nutricional se
identifico al 46% con sobrepeso, otro 40% con algun grado de obesidad y solo un
14% de los pacientes eran eutroficos (7).

La efectividad clinica en el postquirargico se logré clasificar a los pacientes en las
siguientes categorias. Muy alta efectividad con un 48%, Alta efectividad con un
34%, Media efectividad con un 16%, y baja efectividad con un 2%. Se considero a
los pacientes de las categorias Muy alta efectividad y alta efectividad como
efectivos, obteniendo una efectividad general del 84% (Tabla 8) (Grafico 1). La
distribucion media de la puntuacion de la valoracién fue de 80.09 puntos, con un
minimo de 17 puntos y un maximo de 111 puntos (Tabla 9) (Grafico 2).

También se establecid la efectividad postquirirgica con el tipo de técnica
empleado, y de observo que la distribucion fue muy similar, para lo cual se tuvo
que realizar una X? para determinar la interdependencia entre estas dos variables.
El valor de X? fue de 3.53, con un valor critico de 7.85 y una p de 0.05, donde se
observa que el valor de X? es menor que el valor critico, dejando en evidencia que

estas dos variables son completamente independientes (Tabla 10, 11) (Grafico 3).
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Por otro lado el sexo fue valorado, para determinar si tiene alguna asociacion con
la efectividad clinica, en un andlisis bivariado se observa que el género que tienen
mayor efectividad fue el sexo femenino, ya que tuvo 12 pacientes en la categoria
de muy alta efectividad, mientras que el género masculino solo obtuvo 7 pacientes
en la misma categoria. Para esclarecer esta asociacién se hizo una X?, obteniendo
valor de 1.34, un valor critico de 7.85 y una p 0.05, donde se observa que el valor
de X? es menor que el valor critico y de demuestra que estas dos variables son
independientes (Tabla 12, 13) (Grafico 4).

Una vez valorada la efectividad clinica general, se decidi6 dividir los grupos, y se
determind que la media de la puntuacion para el primer grupo, correspondiente a
la técnica de conservacion de ligamento cruzado posterior, obtuvo un valor de 82
puntos, mientras que su contra parte, obtuvo una media de 79.88 puntos. La
distribucion de los valores en la puntuacion de la valoracion fue cosi lineal,
demostrando que la efectividad clinica parece tener los mismos patrones de
efectividad (Tabla 14) (Grafico 5, 6).

Al finalizar se realizé una tabla de contingencia para cada una de las variables
asociadas, determinado que los siguientes resultados. Una asociacion entre el tipo
de técnica vs la efectividad, obtuvo un Odds Ratio (OR) DE 1.15 8ic 95% 0.88-
1.5), el cual no se considera estadisticamente significativo, ya que el valor de
referencia no sobre pasa de la unidad (Tabla 15). El género vs la efectividad,
obtuvo un OR de 0.84 (IC 95% 0.67-1.06) en beneficio del sexo femenino, el cual
se podria identificar como no estadisticamente significativo (Tabla 16).

Las comorbilidades también fueron incluidas en este tipo de analisis, donde se
evalué a la obesidad vs efectividad, obteniendo un OR de 1.06 (IC 95% 0.82-1.37),
el cual no es estadisticamente significativo; los pacientes eutroficos se
compararon frente a la efectividad clinica, y se determindé un OR de 0.85 (IC 95%

0.52-1.38), considerandolo como no estadisticamente significativo, por ultimo se
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hizo la valoracion de la diabetes mellitus frente a la efectividad obtuvo un OR de
0.99 (IC 95% 0.72-1.36), el cual tampoco se consider6 como estadisticamente

significativo.

DISCUSION

Numerosos estudios se han desarrollado en todo el mundo, con la finalidad de
establecer cual es la mejor técnica para realizar un procedimiento quirdrgico en la
Artroplastia Total de Rodilla (ATR). En la Universidad de Oxford se realizé un
estudio, con la finalidad de identificar la funcionalidad de los pacientes que habian
sido sometidos a una ART, el estudio analizo la dificultad y/o la facilidad que
tenian los pacientes para realizar sus actividades cotidianas, valorando los
problemas que el paciente tenia para subir y bajar de un coche, que distancia

podia caminar antes de que el dolor de rodilla iniciara, etc. .

Un total de 117 pacientes evaluados, durante un periodo de 5 meses. La edad
media fue de 73 afios, el 86% de ellos tenian osteartrosis degenerativa primaria.
Se examind la sensibilidad al cambio de dos maneras. En primer lugar, las
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puntuaciones preoperatorias fueron en comparacion con los obtenidos seis meses
después de la operacion. La media de la puntuacion antes de la cirugia fue de
43.3, mientras que después del evento quirdrgico se situ6 en 29.3, con una
disminucién considerable . El proyecto de investigacion realizado en el Hospital
General de México, se ha establecido que tan el 100% de los pacientes padecia
gonartrosis, la valoracion que recibieron los pacientes fue realizada en el
postquirargico y el 82% de ellos tuvieron efectividad postquirdrgica; la media de la
puntuacion se situ6 en 80.09 puntos; determinado que la efectividad quirdrgica es

completamente independiente del tipo de técnica quirdrgica se emplea.

En México también se han realizado estudios de investigacion para determinar
qué tipo de procedimiento genera una mejor efectividad, valorando la ART
posteroestabilizada o primaria. Se obtuvieron un total de 300 pacientes, evaluados
de Noviembre de 1996 a Diciembre del 2000. La edad de los pacientes fue de 56 a
87 anos, se clasificaron en dos grupos, el grupo uno; aquellos pacientes donde se
conservo el LCP, y el grupo dos; aquellos pacientes donde no se conservo el LCP.
En esta investigacibn no se aprecia una ventaja considerable sobre la
conservacion o retiro del LCP ©. Al igual que la investigacién previa realizada en
México, donde se espera determinar alguna ventaja, sobre el retiro o conservacion
del ligamento cruzado posterior. En el presente estudio se ha demostrado que no
hay variables, que intervengan en la efectividad de postquirdrgica, las medias de
la puntuacion obtenida para la valoracion funcional de la extremidad en después
del evento quirdrgico, han demostrado tener una variabilidad de tan solo 2.2
puntos, los resultados maximos fueron practicamente iguales, y la distribucion de

la tendencia de efectividad fue practicamente lineal.

31



CONCLUSIONES

El remplazo articular de rodilla, es uno de los procedimientos médicos quirdrgicos
que ha tenido un aumento en la frecuencia de su préactica en la ultima década, sin
embargo la investigacion médica, dentro de esta area, aun se encuentra en

desarrollo, en el presente estudio se pueden llegar a las siguientes conclusiones.

Es evidente que este tipo de procedimiento quirdrgico realizado en el Hospital
General de México, se realiza en un sector de la poblacién que tiene un bajo nivel
académico, y un bajo nivel social y cultural, sin embargo eso se ve relacionado
directamente a un sesgo de seleccién, ya que la poblacion cautiva de este
Hospital se ve caracterizado por esto; y al mismo tiempo se establece que estas

condiciones socio-demograficas no tienen ninguna relacion con la efectividad
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clinica y funcional en el postquirargico. El género mayoritario fue el sexo femenino,
algo que se puede considerar como un hallazgo, ya que realmente fue
completamente desproporcional la relacion que guardo la ART y sexo, la cual se

estimo en 2.8, hombres por cada muijer.

Por obvias razones, edad es un factor determinante para este tipo de
procedimientos, ya que el 100% de los pacientes padecian de gonartrosis, y la
edad media comprendia pacientes en la sexta década de la vida. Lo que si es
evidente, es que la efectividad de la cirugia sobre pasa del 82%, garantizando que
aguellos pacientes que se presenten a la cirugia, tendran una gran tasa de

efectividad, el minimo de ellos tendra un mal prondstico funcional.

Lo méas destacado en este estudio, fue demostrar que la técnica quirdrgica
empleada, no condiciona la efectividad clinica, y no se logré6 observar ningun
beneficio entre la conservaciéon del ligamento cruzado posterior y su retiro, ya que
la evidencia en el analisis estadistico demuestra que estas dos variables son
completamente independientes, tanto la X?, como el OR vy la valoracién de las
medias en la puntuacién de la funcional, determinan que no hay asociacion. Por lo
tanto la protesis Primaria y la Posteroestabilizada, tienen la misma efectividad

clinica y funcional en el postquirargico.

También se establece que no existen factores de riesgo o protectores, que
intervengan en la efectividad clinica, se valoraron las comorbilidades, y el género,
determinado que estos no interfieren en el resultado postquirdrgico. Al se
esperaria que existieran factores que tuvieran al menos algun efecto tanto de tipo

negativo, como positivo, pero en este estudio se demostrd, que no es asi.
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Obs Media Min Median Max Moda
Edad

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.

Femenino 37 74%
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Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.

Tabla 3.

Escolaridad Frecuencia %

Primaria 21 42

Bachillerato 1 2

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.

Tabla 4.

Estado Civil Frecuencia %

Viuda 15 30

Divorciado 2 4

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.

Tipo de Trabajo Frecuencia %

Otras 11 22%

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.

Tabla 6.

Patologia Frecuencia %
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Diabetes Mellitus 11 22%

Hipertension 25 50%

Artritis Reumatoide 6 12

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.

Tabla 7.
Estado Nutricional
Patologia Frecuencia %
Sobrepeso 23 46%
Obesidad 20 40%
Eutrdéfico 7 14%

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.

Tabla 8.

Efectividad Clinica General

Muy Alta 24 48%
Alta 17 34%
Media 8 16%
Baja 1 2%
Total 50 100

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.

Tabla 9.
Distribucion de la Efectividad General de la Cirugia
Obs Media Min Median Max Moda
Efectividad
50 80.09 17 89 111 101

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.

Grafico 2.
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Distribucion de la Efectividad
=—¢=—Efectividad
P 111
-09
Min Media Max
Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.
Tabla 10.
Tipo de Técnica vs Efectividad Clinica
Técnica Baja Media Alta Muy Alta
Primaria 1 2 10 12
Posteroestabilizada 0 6 7 12

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.

Grafico 1.

Valoracidn de la Técnica empleda vs la Efectividad Clinica

=¢==Primaria == Posteroestabilizada

12

U

Baja Media Alta Muy Alta

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.

Tabla 11.

Prueba de Chi Cuadrada valorando la relacion de la Técnica Quirtrgica y la Efectividad

Chi-X2 de Valor Critico Valor x2 Grad. Libertad Valor de P

Person 7.85 3.53 3 0.05

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.
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Grafico 3.

Valoracién del Valor de X2y su relacion entre el Valor
Critico, entre la Técnica Quirargicay la Efectividad

/I 1 |

Valor x2 53

Valor Critico "85

0 1 2 3 4 5 6 7 8

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.

Tabla 12.
Género vs Efectividad Clinica
Género Baja Media Alta Muy Alta
Femenino 1 7 12 17
Masculino 0 1 5 7

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.

Tabla 13.

Prueba de Chi Cuadrada valorando la relacién del Género vs la Efectividad Clinica

Chi-X2 de Valor Critico Valor x2 Grad. Libertad Valor de P

Person 7.85 1.34 3 0.05

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.

Grafico 4.
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Valoracion del Valor de X2y su relacién con el Valor Critico,
entre el Género y la Efectividad

/ - I
Valor x2 34
Valor Critico -8p
0 1 2 3 4 5 6 7 8
Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.
Tabla 14.
Distribucion de la Efectividad por Tipo de Técnica
Valoracién Obs Media Min Median Max Moda
Primaria 25 82 17 86 111 101
Posteroestabilizada 25 79.88 32 89 111 32

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.

Grafico 5.

Valoraién de la Distribucién de las Medias en la puntuacion
de Efectividad entre el Tipo de Técnica

=—¢=—Primaria =fll=Posteroestabilizada

el 111

17

Min Media Max

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.
Grafico 6.
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Valoracion de las Medias de la Efectividad General vs el
Tipo de Técnica
==¢==Primaria =ll=Posteroestabilizada General
m 111
09

2
V' a 17
Min Media Max

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.

Tabla 15.
Asociacion de Riesgo entre Tipo de Técnica vs Efectividad
. L. Efectividad
Tipo de Técnica Total
SI NO

Primaria 22 3 25

Posteroestabilizada 19 6 25

Total 41 9 50

95% Intervalo de Confianza
Medida de Asociacion Valor Estimado - .
Minimo Maximo

OR 1.15 0.88 15

Diferencia de Riesgo 12 -9.03 33.03

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.

Tabla 16.
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Asociacion de Riesgo entre Género vs Efectividad

3 Efectividad
GENERO Total
S| NO
FEM 29 8 37
MAS 12 1 13
Total 41 9 50

95% Intervalo de Confianza

Medida de Asociacion Valor Estimado . »
Minimo Maximo
OR 0.84 0.67 1.06
Diferencia de Riesgo -13.92 -33.57 5.71

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.

Tabla 17.
Asociacion de Riesgo entre Obesidad vs Efectividad
Efectividad
Obesidad Total
SI NO

Sl 17 3 20

NO 24 6 30

Total 41 6 50

95% Intervalo de Confianza
Medida de Asociacion Valor Estimado .
Minimo Maximo

OR 1.06 0.82 1.37

Diferencia de Riesgo 5 -16.2 26.2

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.

Tabla 18.

41



Asociacion de Riesgo entre Eutroéfico vs Efectividad

Efectividad
Eutréfico Total
Sl NO
| 5 2 7
NO 36 7 43
Total 41 9 50
95% Intervalo de Confianza
Medida de Asociacion Valor Estimado
Minimo Maximo
OR 0.85 0.52 1.38
Diferencia de Riesgo -12.29 -47.53 22.94

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.

Tabla 19.
Asociacion de Riesgo entre el DM2 vs Efectividad
Efectividad
DM2 Total
SI NO
Sl 9 2 11
NO 32 7 39
Total 41 6 50
) 95% Intervalo de Confianza
Medida de Asociacién Valor Estimado
Minimo Maximo
OR 0.99 0.72 1.36
Diferencia de Riesgo -0.2 -26.01 25.54

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de México.

IMPLICACIONES ETICAS
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Los aspectos éticos de la presente investigacion se llevaran a cabo conforme a los
principios generales del reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion en salud, establecidos en el Titulo Segundo; Aspectos Eticos de la
investigacion en Seres Humanos.

ARTICULO 13.- Prevalecera el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de
sus derechos y bienestar.

ARTICULO 16.- Se protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion,
identificAndolo so6lo cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

También cumplira con los principios basicos emitidos en la declaracion de Helsinki
de la Asociacion Médica Mundial, clarificada en la 592 Asamblea General, Seul,
Corea, octubre 2008, protegiendo: la salud, la dignidad, la integridad, la intimidad y
la confidencialidad de la informacion personal de los que participan en

investigacion.

Por lo anterior y como parte del proceso de investigacion no se identificara el
nombre de los pacientes y la informacidon obtenida se conservard en forma
confidencial utilizandose Unicamente para su analisis durante el proceso de la

investigacion.
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HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
DESGLOSE PRESUPUESTAL PARA PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EN SALUD

“Valoracion de la funcionalidad de la artroplastia total de rodilla, y sus
factores de riesgo asociados en el Hospital General de México”

Torres Mendoza David
Apellido paterno Materno Nombre (s)

Gasto de Inversion.

ESPECIFICACION COSTO
1. Equipo de computo:
e Laptop hp G60506us notebook 1 laptop $10000.00
e Impresora HP laser monocromaética p1102w 1impresora $1499.00
e  Memoria USB Sony de 8GB blanca. 1USB $99.00
e Hojas blancas 500 $50.00
e  Articulos
e  Tinta impresora 1 cartucho $400.00
e Copias fotostaticas
Subtotal Gasto de Inversion $12048
Gasto Corriente
1. Articulos, materiales y Utiles diversos:
. Boligrafos 10 boligrafos $100.00
e  Corrector 2 unidades $60.00
e  Carpetas 5 carpetas $15.00
. Broche sujeta hojas 3 broches $15.00
Subtotal Gasto Corriente $190.00

TOTAL [ $12238.00




CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

» Reconocimiento de la
problematica.
» Planteamiento del problema. -Protocolo de investigacion
> Busqueda de la bibliograffa. gacion.
» Redaccion del protocolo.
Primer Semestre
(Enero, Febrero, Marzo,
Abril, Mayo Junio) » Revision de protocolo con asesor “Identificar grrores 0 sesgos dentro
>  Correcciones. de la tematica del protocolo.
» Registro ante el comité.
> Correcciones. -Numero de registro del proyecto
» Inicio de recoleccién de datos 9 proy ’
>  Recoleccién de datos. -Base de datos y captura de datos
5  Recoleccién de datos. -Completar tamafio de la muestra
Segundo Semestre
-Base de datos y analisis
(Julio, Agosto, >  Recoleccis Jlisi ge | estadistico
Septiembre, Octubre, ecoleccion y  andlisis e
. . resultados.
Noviembre, Diciembre)
-Discusioén
» Discusion de resultados. ;
- . . -Conclusiones
» Redaccibn de  discusién vy
conclu3|o'nesf. -Presentacion de resultados al
» Informe técnico )
Hospital
-Culminacién del protocolo por
- o escrito encuadernado /o
» Redaccién de escrito final. empasta dz y
» Redaccién de manuscrito. p )
» Presentacion de seminario.

Difusion de resultados en cartel.
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SECRETARIA DE SALUD
HOSPITAL GENERAL DE MEXICO

México Distrito Federal a 16 de Julio del 2015.

Asunto: Autorizacién de Revisién de Expedientes Clinicos.

Dr. Director del Hospital

Director del Hospital General de México

PRESENTE:

Por medio de la presente solicito a usted la autorizacion para realizar la revision de
expedientes clinicos del area de archivo clinico con el fin de llevar a cabo el
protocolo de estudio “Valoraciéon de la funcionalidad de la artroplastia total de
rodilla, y sus factores de riesgo asociados en el Hospital General de
México” el cual se llevara a efecto en las instalaciones que se encuentran a su

cargo.

Me despido agradeciendo su atencion y comprensiéon poniéndome a su
disposicion para cualquier aclaracion o duda.

ADD: La revision de expedientes se realizara a partir de obtener el niumero de
registro.

ATENTAMENTE:

Investigador Principal Director del Hospital
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Maas g‘%—% %j Hospital General de México

w:‘; T E" ”ly"m Coordinacién de Planeacion y Enlace Institucional
w f &; e w Coordinacion Auxiliar de Investigacion en Salud
= (3
oy WUy Y SUUD Residencia en Traumatologia y Ortopedia HOSPITAL
‘Q '&'K, v GENERAL
& G’;__s.‘“‘ de MEXICO

Cedula de Recoleccion de datos
“Valoracion de la funcionalidad de la artroplastia total de rodilla, y sus factores de riesgo asociados en el
Hospital General de México”

El siguiente instrumento tiene el proposito de medir la funcionalidad de la cirugia ATR. No hay respuestas correctas o incorrectas, sélo son
preguntas para que usted nos comparta como se siente después de la cirugia. Es muy importante su opinién, ya que nos ayudara a ser mejores,
en el servicio y atender con mas calidad a futuros pacientes como usted.

Ficha de Identificacion de la Paciente

Folio Edad Edp. Civil

Escolaridad éTrabaja?

Diagnostico establecido por TyO:

;Tiene algiin padecimiento de tipo crénico?

Diabético Hipertenso IMC: Otro:

Cirugia realizada: (ATR}) con conservacion del ligamentos :

Cirugia realizada: (ATR) Con retiro del ligamento cruzado

1iMarque con una cruz en la casilla correspondiente uno o varios de los siguientes signos y sintomas que usted presenta
después de la Cirugia:

a} ¢{Presenta dolor estando en reposo, después de la cirugia? { }
b} é¢Usted considera que presenta rigidez de la rodilla después de la cirugia? { }
c) é Usted puede permanecer de pie por al menos 20 minutos sin presentar dolor? ( )
d)éUsted considera que puede extender la extremidad, como cuando estaba sano? ( )
e} ¢ Usted considera que puede flexionar la extremidad como cundo estaba sano? ( }
f} ¢ Usted considera que su calidad de vida ha mejorado después de la Cirugia? ( }
g)é Usted considera que su extremidad tiene la misma funcionalidad, como cuando estaba sano? ( }

Dr. David Torres Mendoza
Medico Residente del Servicio Traumatologia y Ortopedia
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Hospital General de México
Coordinacion de Planeacién y Enlace Institucional
Coordinacion Auxiliar de Investigacion en Salud

Residencia en Traumatologia y Ortopedia HOSPITAL
GENERAL
Cedula de Recoleccion de datos de MEXICO

“Valoracion de la funcionalidad de la artroplastia total de rodilla, y sus factores de riesgo asociados en el Hospital General de México”

Valoracidn por el Cirujano Ortopédico:

|
2.:El paciente cojea al momento de caminar? ( )
NO ( )
3¢ El paciente usa soporte para caminar? 4 ( )
i NO ( )
; . ; . . | ( )
4.¢ El paciente se percibe con entusiasmo y lleno de energia? NO ( |
5.¢ £l paciente puede hacer flexion de la extremidad? ( )
0.No 1.Poco 2. Bastante 3. Mucho
6.¢El paciente puede hacer extension de la extremidad? ( )
0.No 1.Poco 2. Bastante 3. Mucho
] . . . sl ( ]
71.¢ El paciente es capaz de subir escaleras?
NO ( )
. . . ' s ( ]
8.; [l paciente es capaz de bajar escaleras?
NO ( )
9.¢ [l paciente es capaz de levantarse sin apoyo, después de estar sentado? iIIO : ;
, ) ' S ( ]
10.¢ £l paciente puede arrodillarse para tomar algo del suelo? NO ( |
, . ) ; s ( ]
11. ¢ El paciente siente dolor en la rodilla estando en reposo? NO ( )
; : . . - | ( )
12.¢ El paciente puede caminar 15-30 minutos sin presentar dolor? NO ( )
] . . . | ( )
13.¢El paciente puede cargar objetos pesados sin presentar dolor? NO ( |
. - ; ; . | ( )
14.; El paciente puede cargar objetos pesados y caminar sin presentar dolor? - ( |
. . . - . | ( )
15.¢ El paciente presenta ausencia de deformidad en la rodilla? NO ( |
; . . - . | ( )
16.; El paciente presenta datos de infeccion o rechazo del implante? NO ( |
) : . L ] ( )
17.; El paciente presenta adecuada amplitud de movimiento? S5 ( |
) ) ~ . Sl ( ]
18.¢ €l paciente puede hacer un pequefio salto? NiES ( |

Dr. David Torres Mendoza
Medico Residente del Servicio Traumatologia y Ortopedia
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Hospital General de México

Coordinacion de Planeacion y Enlace Institucional

Coordinacion Auxiliar de Investigacion en Salud HOSPITAL
Residencia en Traumatologia y Ortopedia dGeEMNF-E(?g OL
Cedula de Recoleccion de datos

“Valoracion de la funcionalidad de la artroplastia total de rodilla, y sus factores de riesgo asociados en el Hospital

General de México”

Cuestionario 1

Escala de Medicion
Pregunta 1 Respuesta Puntos
Inciso a NO 5
Inciso b NO 5
Inciso c Sl 5
Inciso d Sl 5
Inciso e S 5
Inciso f | 5
Inciso e Sl 5

En esta escala se valora la funcionalidad de la ATR, basado en
la percepcion del paciente.

5 puntos para cada respuesta que coincida con la indicada
arriba, con un total de 35 puntos

Se realiza la suma del total de puntos obtenidos en ambos
cuestionarios, con un total general de 116 puntos, y se
establece la categoria del nivel de la funcionalidad de la ATR.

Baja: 0a 29 puntos
Media: 30 a 59 puntos
Alta: 60 a 89 puntos

Muy Alta: 90 a 116 puntos

Cuestionario 2

Escala de Medicion
Respuesta Puntos
Pregunta 2 NO 5
Pregunta 3 NO 5
Pregunta 4 Sl 5
Pregunta 5 NO (0]
Pregunta 5 Poco 1
Pregunta 5 Bastante 2
Pregunta 5 Mucho 3
Pregunta 6 NO 0
Pregunta 6 Poco 1
Pregunta 6 Bastante 2
Pregunta 6 Mucho 3
Pregunta 7 Sl 5
Pregunta 8 Sl 5
Prepunta 9 Sl 5
Pregunta 10 Sl 5
Pregunta 11 NO 5
Pregunta 12 Sl 5
Pregunta 13 Sl 5
Pregunta 14 Sl 5
Prepunta 15 Sl 5
Pregunta 16 NO 5
Pregunta 17 Sl 5
Pregunta 18 Sl 5

Se suman puntos si la valoracién del Cirujano Ortopedico

corresponde a la descrita en la parte superior de este

ejemplo. Sumando los puntos obtenidos en cada

respuesta, con un maximo de 81 puntos.

Dr. David Torres Mendoza
Médico Residente del Servicio de Traumatologia y Ortopedia
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