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lll. RESUMEN

TITULO: NIVEL DE ASOCIACION DE LA TALLA DEL CALZADO CON EL
TAMANO DE LOS COMPONENTES PROTESICOS EN ARTROPLASTIA TOTAL
DE RODILLA.

INTRODUCCION: La artroplastia total de rodilla se considera una de las cirugia mas
exitosa en ortopedia, que permiten devolverle movilidad e independencia a los
pacientes intervenidos, una buena planificacion preoperatoria precisa es esencial
en una ATR primaria y es una de las fases mas importantes, este resultado se
obtiene mediante el uso de radiografias por acetato o digitales con programas y
métodos de plantillas proporcionando una precisién no tan alta para la prediccion
del tamafno de los componentes, siendo un problema al momento de llevar a cabo
una planificacion quirurgica, el propdsito del presente estudio fue examinar la
correlacién entre la talla del calzado y el numero de componentes que se utilizan en
una ATR junto con otras variables.

OBJETIVO: Identificar el nivel de asociacion de la talla del calzado con el tamafio
de los componentes protésicos en artroplastia total de rodilla.

MATERIAL Y METODOS: Se realizé un estudio prospectivo transversal, del 1ero
de marzo al 30 de junio del 2022, se atendieron 122 pacientes del servicio de
reemplazos articulares de la UMAE de TOR-DVFN, los criterios de inclusion fueron:
pacientes que fueron sometidos a artroplastia total de rodilla dentro de la unidad,
que cumplan con tener expediente clinico completo dentro del servicio, que acepten
y firmen el consentimiento para uso de sus datos; y los de no inclusion: pacientes
que no cumplan con expediente clinico completo y que explicitamente nieguen el
uso de sus datos. Se analizaron las siguientes variables; edad, sexo, peso, estatura,
IMC, talla del calzado y tamafio de los componentes protésicos. El instrumento de
medicién utilizado fue Pearson SPSS V 23 IBM Corp. Se realizd el andlisis
estadistico descriptivo y bivariado. El protocolo fue aprobado por el comité de ética
e investigacion en salud con el numero de registro R-2022-3401-014.

RESULTADOS: se analiz6 una muestra de 122 pacientes con el diagnostico de
gonartrosis grado 1V, la edad promedio fue 69 afios, el sexo predominante fue el
femenino en el 61.5%, Mediante el coeficiente de Pearson se obtuvo una correlacion
alta y directamente proporcional entre la talla del calzado y el tamafo de los
componentes protésicos siendo estadisticamente significativo, teniendo como
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resultado un rp: 0.81 fémur, rp: 0.84 tibia y p: 0.0001. De las variables estudiadas la
estatura presento una asociacion estadisticamente significativa, pero con un menor
coeficiente de correlacion en comparaciéon con la talla del calzado, obteniendo los
siguientes resultados rp: 0.67 fémur, rp: 0,68 tibia y p: 0.0001.

CONCLUSIONES: Si existe un nivel de asociacion altamente significativo entre la
talla del calzado y el numero de componentes, donde a mayor talla, mayor es el
tamario del componente, es un predictor seguro para la planificacion preoperatoria
en un paciente que amerite una ATR primaria, siendo una opcién simple, confiable
para predecir el tamafio del implante, de igual forma utilizando solo informacién
demografica como lo es la estatura en combinacion con la talla del calzado se puede
elevar este rango de confiabilidad.
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IV. MARCO TEORICO

La artroplastia total de rodilla se considera la cirugia mas exitosa en ortopedia
debido a sus resultados notables, duraderos y reproducibles, que permiten
devolverle movilidad e independencia a los pacientes intervenidos (1). Este
procedimiento quirurgico esta dirigido a pacientes que sufren dolor continuo de una
o ambas rodillas en los casos en que el tratamiento conservador no mostré
resultados favorables. Los objetivos primordiales del reemplazo total de rodilla son
mejorar la calidad de vida de los pacientes a través de disminuir o eliminar el dolor,
restablecer la funcionalidad y por consiguiente mejorar la accion de los musculos,
ligamentos y otros tejidos blandos que contribuyen a balancear el movimiento de
esta articulacion (2). Segun la Organizacion Mundial de la Salud, mas de 23 millones
de personas viven con AR, y los expertos predicen que este numero se duplicara
en 2030 siendo este un factor de riesgo para la gonartrosis que lleve a una
artroplastia total de rodilla (3).

Varios tamafios de implantes deben estar disponibles durante la cirugia debido a
radiografias o estudios de imagen que podrian estar mal calibrados, falta de acceso
a la tecnologia. Uno de los de los propdsitos realizado por Van Egmon en el 2019
fue comparar el tamafio del calzado con el tamafio de los implantes en pacientes
que se sometieron a cirugia de reemplazo total de rodilla para ver la posible
asociacion entre estas variables, para un mejor predictor y la planificacién
preoperatoria para determinar el tamafio del implante. (4)

Los costos preoperatorios asociados a esta intervencion (artroplastia total de
rodilla), reciben poca atencion, probablemente debido a los abrumantes precios peri
y post operatorios, o que hace que se ignoren para su estudio (5).

Hay muchos métodos actuales para predecir el tamano del componente TKA (total
knee arthroplasty, por sus siglas en inglés) preoperatoriamente. Tradicionalmente
se utilizé plantillas radiograficas con acetato (6). Actualmente, los métodos digitales
de plantillas han ido en desarrollo, tanto que han demostrado ser tan precisos como
el modelado del acetato mas antiguo. R. Lorio en el 2009, registré la confiabilidad
entre evaluadores de las plantillas de acetato y la precision de las plantillas de
acetato y digitales. Durante el afno 2020 se registraron en el pais mas de 69,000
lesiones en miembros inferiores y durante el 2021 superaron los 72,000 ingresos de
los cuales un 20% (14,400) se trataron de lesiones (incidentes o prevalentes) de
rodilla. (7, 8)

10
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Para comprender mejor la problematica, debemos iniciar por reconocer que existen
muchas lineas de base para la cirugia sustitutiva de rodilla, aun no tenemos una
respuesta exacta para multiples preguntas: ;Qué es mejor, la alineacién mecanica
o la cinematica? (9, 10, 11) ¢ Qué es mejor, el discreto varo de moda o el patrén oro
de los 180 + 3 grados? (12,13) ¢Los ejes y angulos se comportan igual en
movimiento? ¢ Cuanto sabemos y cuanto ignoramos sobre la alineacién dinamica?

En los principales manuales de metodologia de elaboracién de guias de practica
clinica (14) se aconseja realizar una revision sistematica enfocada a cada una de
las preguntas que pretende responder la guia.

Uno de los temas controvertidos en el campo de la cirugia protésica primaria de
rodilla mas actuales es la alineacion para conseguir el resultado clinico éptimo y la
mayor supervivencia posible del implante. Frente a autores que defienden los
conceptos mecanicos tradicionales (osteotomias perpendiculares a los ejes
mecanicos en plano coronal), otros postulan que estamos lejos de replicar la
cinematica normal de la rodilla con dichos planteamientos. (15)

Segun la guia SEROD para ATR primaria (15); los resultados de la cirugia vienen
condicionados por 4 tipos de factores:

1. Factores dependientes del paciente: co-morbilidades, depresion, artrosis de
articulaciones vecinas, etc. Pero, sobre todo, la presencia de unas expectativas no
realistas acerca del resultado de la cirugia. Probablemente los factores
dependientes del paciente son los que mas peso acaban teniendo en el resultado
de la cirugia y en la satisfaccion del paciente. (16)

2. Factores dependientes del cirujano: todo lo relativo a la técnica quirurgica.
3. Factores dependientes del instrumental quirurgico.
4. Factores dependientes del implante empleado.

Los primeros 3 factores son si bien atendibles y mejorables, cabe mencionar que el
primero de ellos con atencion psicoldgica en la rehabilitacidén, consejeria integral,
familiar y social. (1) El segundo factor es a través de la capacitacion continua a los
cirujanos ortopedistas que llevan a cabo esta complicada labor para la mejoria de
la calidad de vida del paciente (17,18). En el tercer factor la calidad de los
instrumentales esta condicionada a la capacidad de los sistemas de salud en donde
se realicen los procedimientos asignados y el mantenimiento que se le da a estos
mismos, junto con los procesos de calidad que son abordados por el sistema para
el manejo, reemplazo y disposicion de estos (19, 20,21).

11
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El cuarto factor es del que estaremos abarcando en este estudio, ya que estos
sistemas tienden a ser muchas veces menospreciados o dados por hecho ante los
protocolos de avances en donde mientras mas complejo es el sistema, el paciente
percibe que es mucho mas eficaz (22), en este tipo de procedimientos el tamafo

correcto de los componentes determina la
alineacién general y es fundamental para
equilibrar el reemplazo total de rodilla (23).
Sabemos que la planificacién
preoperatoria es una fase importante de la
artroplastia total de la articulacién. Los
programas y métodos de plantilla actuales
solo brindan una precisidn moderada para
la prediccion del tamafo del implante. (4)

Para realizar adecuadamente estos
calculos se utilizan por lo regular las
instrucciones del proveedor respecto al
material a usar, en nuestro caso se usan
implantes de marca “ANTHEM™ PS
Sistema Total de Rodilla”. En el manual de
este mismo sistema, nos permite revisar la
preparacion preoperatoria:

‘En una vista radiolégica completa de
miembros inferiores, se determina el
angulo entre el eje anatomico y el eje
mecanico. Esta medida se utiliza para
seleccionar intra operatoriamente el
angulo valgo apropiado para restaurar la
alineacion correcta de los miembros
inferiores”(24). Complementariamente la
“guia de mediciones para cirugia protésica
de rodilla” nos da las siguientes
recomendaciones para la medicion (15):
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M = Eje mecanico
A = Eje anatémico
T = Eje transversal

V = Eje vertical

Fig.1 “vista radiolégica completa de miembros
inferiores.

Fuente: Bafios Alvarez, E., Martin Lopez J E.,
Iglesia Bonilla, P., Gomez, R.l., Molina Lopez
(14)
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Fig.2 “Vista radioldgica Postoperatoria”

Fuente: Leon, V.J., Gomez, P.H., Naranjo, A.M.R, guia serodpara at serod para atr primaria. (15)

Desde un punto de vista mas general podemos resumir que el tamafo del
componente femoral se mide principalmente en el plano anteroposterior (AP),
mediante una radiografia lateral. Existe evidencia biomecanica de que la muesca
femoral puede aumentar la incidencia de fracturas periprotésicas, por el contrario,
una protesis de gran tamano puede afectar el recorrido de la rétula y causar lesiones
femororrotulianas dolorosas. (25)

El tamano del componente tibial se mide principalmente en la radiografia AP. El
tamano excesivo puede provocar lairritacion de las estructuras mediales. El tamafio
insuficiente deja la meseta tibial descansando sobre el hueso esponjoso, lo que se
ha informado que conduce al hundimiento del hueso esponjoso. (25,26)

De forma postoperatoria, también se buscan las referencias anatémicas en la neo
articulacion (centro de la escotadura intercondilea y centro de la bandeja tibial). (Fig.
2) (15)

Estos métodos predicen correctamente el tamafo de los componentes tibial y
femoral entre el 50% y el 60% de las veces, y en un tamano entre el 90% y el 95%
de las veces. Ambos métodos requieren radiografias especificas y pueden ser una
planeacién quirurgica intensiva para los cirujanos. Se han explorado otros métodos
de prediccion del tamafo de los componentes utilizando caracteristicas del paciente
como la altura, la edad, el sexo y el peso. (27)

Revisando los resultados obtenidos por S. Trainor (2019), en donde, el modelo de
implante y los tamafios de los componentes femoral y tibial implantados durante la
ATR se registraron a partir de la nota operatoria. Se utilizaron guias de
dimensionamiento de productos DePuy para determinar las longitudes

13
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anteroposterior y medial-lateral de cada componente, femoral y tibial, en milimetros.
Estos cuatro componentes: femoral anteroposterior (FAP), mediolateral femoral
(FML), anteroposterior tibial (TAP) y mediolateral tibial (TML). En sus resultados
demuestran que las correlaciones entre el tamafo del zapato y dos de las cuatro
dimensiones del implante de rodilla, TAP y TML, son mas altas que las correlaciones
entre altura y las mismas dimensiones. (El tamafio del zapato también correspondié
a correlaciones mas altas en las dimensiones FAP y FML, pero la diferencia no fue
estadisticamente significativa). (27) Una vez que las ecuaciones de regresion estan
en su lugar, el método es mucho menos laborioso que las plantillas tradicionales y
en general, es mas preciso que el uso de otras variables como la altura como
predictores.

De ser estos resultados replicables en la poblacion mexicana, podriamos obtener
una guia practica y facil de replicar para acelerar el proceso preoperatorio de los
pacientes a manos de los cirujanos ortopedistas.

14
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a. Antecedentes

Identifica los elementos que integran la pregunta:
(P)aciente o Problema: Pacientes postoperados de artroplastia total de
rodilla.
(Dntervencidn, estrategia, tratamiento, factor de (E)xposicion, factor
prondstico, o prueba diagnostica: Talla del calzado.
(C)omparacion o control (ej: terapia alternativa, placebo): Componentes
protésicos.
(O)utcome, desenlace o evento: Nivel de asociacion.
(T)iempo en el que se espera ocurra el desenlace: Opcional.

Se realizé una busqueda sistematica a partir de la siguiente pregunta:

¢, Cual es el nivel de asociacion entre la talla del calzado y los componentes
protésicos en pacientes con artroplastia total de rodilla?

La busqueda se realizé en tres bases de datos electrénicas, utilizando tres
elementos de la pregunta: (P), (I/E) y (O). Ver tabla 1y 2.

Tabla 1. Palabras clave y términos alternativos de la pregunta utilizados en la

busqueda.
Palabras clave Términos Términos Términos Términos DeCS
alternativos MeSH EMTREE
= Artroplastia total Remplazo total Artroplastia Artroplastia total de
de rodilla de rodilla rodilla
I/E Tallade calzado Talla de Zapato Shoes Shoe Size
o Nivel de Calculo de Prostetic Association shoe
asociacion prétesis size and prosthetic
MeSH: Medical Subject Headings; EMTREE: Embase Subject Headings; DeCS: Descriptores en Ciencias de
la Salud.
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Tabla 2. Estrategia de busqueda.

Algoritmo o
enunciado de
busqueda (incluye

Bgse de Selecciona los filtros activados en la busqueda operadores
atos
booleanos, de
proximidad y de
texto)
Text Availability [ Letter
[] Abstract [] Multicenter Study
[] Free full text [] News
X Full text [] Newspaper Article
Article Attribute [] Observational Study
[] Associated data [] Observational Study, Veterinary
Article Type [] Overall
[] Book and Documents  [] Patient Education Handout
] Clinical Trial [] Periodical Index
[ 1 Meta-Analysis [ ] Personal Narrative Opcion 1:
[JRCT [] Portrait (("Shoes"[Mesh])
[] Review ] Practice Guideline AND "Prostheses
[] Systematic Review [] Pragmatic Clinical Trial and
Publication Date [] Preprint Implants"[Mesh])
[]1year [] Published Erratum AND "Arthroplasty,
[] 5 years [] Research Support, American Replacement,
PubMed [] 10 years Recovery and Reinvestment Act Knee"[Mesh]
[] Custom Range [] Research Support, N.I.H.,
Article Type Extramural Opcion 2: ("SIZE
[] Address [] Research Support, N.I.H., OF THE SHOE"
[] Autobiography Intramural AND
[] Bibliography [] Research Support, Non-U.S. "PROSTHESIS
[] Case Reports Gov't SIZE") AND
[] Classical Article [] Research Support, U.S. Gov't, "TOTAL KNEE
[ Clinical Conference Non-P.H.S. ARTHROPLASTY"

] Clinical Study

] Clinical Trial Protocol
] Clinical Trial, Phase |
] Clinical Trial, Phase Il
[ Clinical Trial, Phase llI
] Clinical Trial, Phase IV
] Clinical Trial,
Veterinary

[ ] Comment

[] Research Support, U.S. Gov't,
P.H.S.

[] Research Support, U.S. Gov't
[1 Retracted Publication

[ ] Retraction of Publication

[ Scientific Integrity Review

[] Technical Report

[ ] Twin Study
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Algoritmo o enunciado
de busqueda (incluye

Bgse de Selecciona los filtros activados en la busqueda operadores
atos
booleanos, de
proximidad y de texto)
[] Comparative Study [] Validation Study
[] Congress [] Video-Audio Media
[ ] Consensus [ 1 Webcast
Development Conference Species
[ ] Consensus X Humans
Development Conference, ] Other Animals
NIH Language
[] Controlled Clinical Trial X English
[] Corrected and X] Spanish
Republished Article [ ] Others
[ ] Dataset Sex
[ Dictionary [ 1 Female [_] Male
[] Directory Journal
[] Duplicate Publication [ 1 Medline
PubMed L] Editorial Age “SHOE SIZE AND
] Electronic [] Child: birth-18 years KNEE PROSTETIC”

Supplementary Materials
[ 1 English Abstract

[] Evaluation Study

] Festschrift

] Government Publication
[] Guideline

] Historical Article

] Interactive Tutorial

] Interview

] Introductory Journal
Article

] Lecture

[ ] Legal Case

[] Legislation

[] Newborn: birth-1 month
[] Infant: birth-23 months
L] Infant: 1-23 months

[] Preschool Child: 2-5 years
[] Child: 6-12 years

[] Adolescent: 13-18 years
[] Adult: 19+ years

[] Young Adult: 19-24 years
X Adult: 19-44 years

X Middle Aged + Aged: 45+
years

X Middle Aged: 45-64 years
X] Aged: 65+ years

[] 80 and over: 80+ years
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Algoritmo o enunciado de

Base de Selecciona los filtros activados en la busqueda (incluye operadores
datos busqueda booleanos, de proximidad y de
texto)
Idioma [] Sin las palabras
[] Cualquier Donde las palabras
idioma aparezcan
[] Buscar solo [] En todo el articulo
paginas en X En el titulo del
espafiol articulo " " " "
Google Buscar articulos  Mostrar articulos ( SH.(.)E AND "PROSTHESIS")
scholar [] Contodas las fechados entre 2018 - AND "TOTAL KNEE
ARTHROPLASTY") IN TI
palabras 2022
[] Con la frase
exacta
[] Con al menos
una de las
palabras
Base de datos ] Universidad
X] Toda labase [ ] Escuela/Facultad
de datos [JGrado
[] Solo tesis [] Carrera
impresas L] Afo
[ Solo tesis [ Clasificacién
digitales Adyacencia
TESISUNAM Campo de X Buscar las palabras  “ARTROPLASTIA RODILLA”
busqueda separadas
[] Todos los [] Buscar las palabras
campos juntas
[ Titulo Periodo del 2018 al
[ ] Sustentante 2022
[ 1 Asesor
[ ] Tema
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Se eliminaron las citas duplicadas en las distintas bases de datos. Se revisaron los
titulos y resumenes de las citas recuperadas y se excluyeron aquellas no
relacionadas con la pregunta. Posteriormente se evaluaron los articulos de texto
completo y se eligieron aquellos que cumplieron con los siguientes criterios de
seleccion. Ver tabla 3.

Tabla 3. Criterios de seleccion de los articulos de texto completo.

Criterios de inclusién
1. Titulos relacionados al problema planteados en primer orden
2. Guias de practica clinicas del tema
3. Guias de medicién y colocacion de protesis de proveedores debidamente indexadas
4. Articulos indexados a revistas
5. Revistas especializadas en ortopedia
6. Analisis estadisticos de fisioterapia y recuperacién
Criterios de exclusién
Titulos relacionados al problema, con conflicto de intereses
Desactualizados
Uso tendencioso de la estadistica
Patrocinados sin declaracién de conflicto de intereses
Articulos retractados

agrON =

A continuacion, se muestra un resumen del proceso de seleccién. Ver figura 1.

Numero total de citas identificadas: 31

Numero de citas identificadas por cada base de datos:
11

Identificacion

Numero total de citas duplicadas: 1

NUmero total de citas excluidas basadas en el titulo y
resumen: 19

Tamizaje

Numero total de articulos de texto completo
recuperados: 11

_ Numero de articulos de texto completo removidos por
cada criterio de exclusién: 19

Numero total de articulos incluidos en la revisién: 11

Inclusion || Elegibilidad ‘
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Figura 1. Proceso de seleccion. Adaptado de: Muka T, Glisic M, Milic J, Verhoog S,
Bohlius J, Bramer W, et al. A 24-step guide on how to design, conduct, and
successfully publish a systematic review and meta-analysis in medical research.
European Journal of Epidemiology. 2020 Jan 1;35(1):49-60.

A continuacion, se resumen los articulos de texto completo que cumplieron con los
criterios de seleccion. Ver tabla 4.

Tabla 4. Tabla de recoleccion de datos de los articulos seleccionados.

Primer Tama Ic
ﬁ‘étgag Pais Disefio del fiode | Intervenciono | Desenlace o Magnitud del valc())r
ublicacio estudio muestr exposicion evento desenlace* d
p c a ep
La aleacion de
64 y tiene Uso es ideal
una excelente ara los platos
Revisién de combinacion ptibiales Se la
i Analisis los sistemas entre ..
ioznagﬁ’ Colombia | documental N/A de resistencia ro%riﬁ;eséz ?neés N/A
) enriquecido materiales mecanica, ’
ligereza cercano al del
resistencia a h%?tsa‘ﬂiﬁr%%el
la corrosion y
tenacidad.
A los seis
) meses se
Se busco , encontré un
comprobar el Se encontrd menor puntaje
beneficio en una
Estudio ouanto a disminucion eanre\z/YaIOMrﬁCo
longitudinal 32 dcljsTénTmon significativa cgn inter\;qengién
s H el dolor
,88;(;?\/3 México analitico, pﬂigf mejoria ez %ﬁ%?}?gl) de; con componente | (p<0.0
2019 observacion | funcionalidad V\?OM/-{C (p<0.001), 001)
I PET | en pacientes y mientras que
ay ados i ; EVA en todala que
experimenta intervenidos - para el grupo sin
quirargicament poblacion componente
ede estudiada a atelar fue
artroplastia los seis meses P
total de rodilla L menor
significativament
e (p=0.027)
Spear
. man
-I;E.e aim of . A deviation test
is study The correlation of + 1 showe
was to coefficient for . .
. . component size | dthe
investigate femoral and was allowed femor
Van Retrospectiv N the tibial . ’
patient . shoe size gave al
Egmond, U.S.A e cohort 498 correlation component t least 94%
J. C 2019 stud s( and with shoe size atleas y comp
' y TKA) agreement onent
agreement was 0.751 and score for size
between 0.759, femoral and
shoe size respectively. component shoe
and TKA P Sive
implant size with a
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correl
ation
coeffic
ient of
0.751.
Assess the
effects of the
radiologist These reports
Longitudinal, 398 reading on chﬁs%g?ir\?: took an average
Lavernia analitico, estudi the clinical of 1.71 days to
US. A X cases were N/A
CJ 2012 observacion | os de and rospectivel be recorded on
al Rx economic prospec y the chart (SD
outcome of studied 2.45).
arthroplasty
procedures
Compare the The absolute
accuracy of errors were
acetate and larger for digital
digital compared with
T templating Templating acetate
. Iongﬂgdmal, 50 .| for primary results were templating;
Lorio R. analitico, estudi . . (P<
2009 USA observacion | os de total hip compared with | however, mean 001)
arthroplasty the actual hip absolute errors )
al Rx
(THA) and to | implants used did not differ
determine if significantly
digital (acetabulum, P
templating is =.090; femur, P
safe =.114).
. Enla
ngli';:g?jz comparacion
; . de los El Kappa
estimacion )
de la pr.o.m'edlos se | ponderado entre
estatura utilizé el test t IMC1 e IMC3
Estudio | o | aplicadasal | (B UHCRR | N
A%;%%S Chile dgsecgl(g)rttlgo Pacien 'ns/'lg(::e independiente La altura de N/A
: transversal tes Corporal sylas rodilla seria la
(IMC)p ara la diferencias y medida mas
evaluzcién concordancia | préxima al valor
nutricional entre IMCs real de la
de adultos Ifue(rjon estatura.
analizados con
mayores. test X2
. We treated We gssess_ed
Determined : function using
each knee in
whether . the Oxford Knee
function and F:Q,liseﬁ?shsvﬁ: fa Score and
™
incidtr?ce of kinematically \é\i:(g:\(/leAaCnd
Howell USA Observacion P19‘8 catastrophic aligned, re o,rted IC:0
SM o al, logitudinal ?leen failure V\E)ere cruciate- cataZtro hic 05
. retaining - P
different - failure as the
when the prosthesis incidence of
tibial u;ir:plaztﬁednt- revision
component g pali€ attributable to
specific guides | .
oosening
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78% of the
TKA were kinematically
) aligned group
Ensayo ratgdgimlzfd Pre- and post- (28 patients) (Cl) -
Waterson controlado 75 kinematic (n operative hip- and 77% of the | 9.4 to
HB. 2016 U.K. aleatorizado | pacie = 36) or knee-ankle mechanically 121,
' ciego ntes mechanical radiographs aligned group =
prospectivo alignment (n were analysed (27 patients) 0.80
g= 35) were within 3° of
) their pre-
operative plan
ICC
agreement for
Intraclass the six Measurements
Seis correlation observer on LLR show
The Estudio de rupo | coefficients measurements moderate to
Boonen Netherl couhorte gsudpe (ICC) were on LLR was good reliability Cl;
B. 2016 ; L 0.70 for the and, when 0.05
ands prospectivo | Ciruja | calculated to f | D
nos obtain emora compared to 3
reliabilit component CT-scan, show
y and 0.80 for good validity.
the tibial
component.
One hundred
We propose and six Shoe size and
shoepsi;e as patients were femoral
Estudio de a tool for included in the component rho =
Rehman cohorte 106 estimatin final analysis. (rho=0.589, 0.674
H 2 ’ U.K. retrospectivo | Pacie com oner?t The mean age | p <0.05); shoe b
' de centro ntes size f% " total of the study size and tibial 0p05
unico knee group was component )
arthroplast 67.3+£10.1 (rho=0.718,
piasty. years (Range p <0.05);
44-90.)
Of the remaining
90 cases, 45
ac%?rﬁa/ of Postoperative had templating
tem Igatin at radiographs data recorded.
pour 9 were graded In all these
institution. b independently patients, the
Peck A.C Estudio de 94 com ariﬁ y for correct template was Cl:
2012 ’ U.K. cohorte Pacie tEe 9 sizing. All accurate to 0 0'5
retrospectivo | ntes temolated templates within one size. ’
com ponent were within The tibia was
sizez with one size of the accurately
those implanted templated in
implanted prosthesis. 60% of cases,
P ’ and the femur in
71% of cases

IC: intervalo de confianza; *: medidas de resumen o medidas de efecto.
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V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢ Qué mediciones son de mayor utilidad en la cirugia protésica?

No existe un consenso, encontraremos numerosas descripciones y variantes, han
sido fundamentales las aportaciones de Coventry y Hsu, Paley y Moreland y destaca
la intencion de un grupo de rehabilitadores, encabezados por Cooke, por
estandarizar las mediciones en la artroplastia total de rodilla.

Hay muchos métodos actuales para predecir el tamafio del componente en la ATR
preoperatoriamente. Tradicionalmente se utilizé plantillas radiograficas con acetato
(2,3). Mas actualmente, los métodos digitales de plantillas han sido desarrollados,
que han demostrado ser tan precisos como el modelado de acetato mas antiguo, la
mal calibracion de radiografias y estudios de imagen nos ha llevado a buscar
métodos mas eficaces y eficientes que nos ayudara para la reduccién de costos en
la planeacion preoperatoria.

El numero de ATR realizados a nivel mundial ha experimentado un crecimiento
continuo a lo largo de los afios; en 2011, se realizaron 1.324.000 procedimientos de
ATR primarios y de revisidén en soélo 18 paises aumentando la demanda para este
procedimiento quirurgico llevando a la necesidad de la mejora en la planeacion
preoperatoria.

VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es el nivel de asociacion entre la talla del calzado y los componentes
protésicos en pacientes con artroplastia total de rodilla?
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VIl.  JUSTIFICACION

La intencion del estudio es poder utilizar un biomarcador que sea universalmente
accesible, como complementacion a wuna buena planeacién quirurgica
especialmente en lugares donde las radiografias o estudios de imagen podrian estar
descalibrados, asi como disminuir el numero de componentes protésicos que se
llevan a quiréfano, a su vez realizar una comparativa de otras variables que
pudiesen ser de importancia para la determinacién de esta misma sin el uso de
métodos invasivos. Los resultados de este estudio son de importancia ya que
podrian ser la base para estatificar a la poblacion mexicana en tablas de
seguimiento rapido para la determinacion del material a utilizar en el reemplazo total
de rodilla.

VIIl.  OBJETIVOS

a. Objetivo General
Identificar el nivel de asociacion de la talla del calzado con el tamano de los
componentes protésicos en artroplastia total de rodilla.

b. Objetivos Especificos:
1) Identificar la posible asociacion entre la talla del calzado y el tamafio
de los componentes protésicos en artroplastia total de rodilla.
2) Verificar si algunas otras variables externas al tamafo del calzado

(sexo, edad, altura, etc.) pueden intervenir en la relacion entre la talla
de calzado y el tamafno de los componentes protésicos.

IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

Existe un alto nivel de asociacion entre la talla del calzado con el tamano de los
componentes protésicos en artroplastia total de rodilla.
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X. MATERIAL Y METODOS

~
Apllcatlvo: Evalla el éxito de una intervencion. Ej: tratamiento de la
enfermedad.

J
N

Predictivo: Estimacion de eventos generalmente adversos o en funcion al

tiempo. Ej: pronéstico de la enfermedad.
J

/EXp“CE]tIVOZ Explica el comportamiento de una variable en funcidon de otra, )
cumple con criterios de causalidad (fuerza, consistencia, especificidad,
temporalidad, gradiente bioldgico, plausibilidad, coherencia, experimento,
analogia, reversibilidad), por lo que requiere de control estadistico multivariado
para descartar asociaciones aleatorias, casuales o espurias. Ej: causas de la

\enfermedad

un analisis bivariado con pruebas de correlacion, estadistica comparativa, o
medidas de asociacion. Ej: factores de riesgo de la enfermedad.

o
Desc riptivo: Descripcion o caracterizacion cuantitativa de un fenémeno. Ej
prevalencia de la enfermedad en relacidn a la persona, lugar o tiempo.

identificacion de un sindrome.

J
-~
Relacional: pemuestra dependenciano causal entre dos eventos a través de

/. Explorato rio: Descripcidn o caracterizacion cualitativa de un fenémeno. Ej

Figura 2. Niveles de investigacion.
Adaptado de: Tipos y Niveles de Investigacion [Internet]. [cited 2022 Apr 17]. Available from:
http://devnside.blogspot.com/2017/10/tipos-y-niveles-de-investigacion.html

Selecciona el nivel de investigacion al que pertenece el anteproyecto:
] Exploratorio [_] Descriptivo [X] Relacional [_] Explicativo [_] Predictivo [_] Aplicativo

a. Disefo:
Por el tipo de intervencion: Observacional
Por el tipo de analisis: Analitico o Inferencial
Por el numero de veces que se mide la variable desenlace: Transversal
Por el momento en el que ocurre la variable desenlace: Prospectivo
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Tabla 5. Clasificacion del tipo de investigacion y disefio del estudio.

TIPO DE .
2 TIPOS DE DISENO
INVESTIGACION
> Guias []
'S o Meta-analisis L]
g Investigacion
Secundaria . . .
§ Revisiones Sistematizadas | []
Por el tipo de Por el tipo de Por el nimero de veces y el momento
intervencion analisis en que se mide lavariable de interés
Fase M
\Y
Ensayo Clinico
Controlado £
Aleatorizado ?ﬁe ]
-Con grupos
Experimental Anal cruzados
nalitico -
(modelos Con grupos Fase
) humanos) paralelos I ]
8 (enmascaramiento: simple,
8 doble o triple ciego)
3| ® Ensayo Clinico
g ] Coqtrolado No . Fase ]
3 g Investigacion Aleatorizado o Cuasi- I
s | O Clinica experimental
5| = Ensayo Clinico No Fase ]
s S Controlado I
o | o Cohorte L]
2 | 7 - C Control O
2|9 Analitico asos y Controles
@ | 2 (analizan Transversal X
= hipotesis) Estudios de Validez de
Pruebas Diagndsticas ]
Observacional Estudios Ecoldgicos
(exploratorios, de grupos multiples, D
de series de tiempo, o mixtos)
Descriptivo Encuesta Transversal o de ]
Prevalencia
Series de Casos L]
Reporte de Caso []
5 In viv_o Farmacocinética ]
5 (modelos animales) Farmacodinamia
s Investigacion p Ir: Yétro » Toxicologia n
2 £ organos, tejlaos, celulas, . ,
s Preclinica biomoléculas) B|olog|a'molec’u_lar
o In silico _Ingemen_a _g_enet|ca 0
e (simulacién computacional) Biocompatibilidad, etc.
-Fé ey EEion disefio y d llo de biomoléculas, fa biomateriales, dispositi
cqﬁ) Biomédica ( Iseno y desarrollo de biomo eCl;aéSd,iCirsTaCOS, lomateriales, dispositivos I:l
Basica
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Adaptado de:

ASOCIACION DE LA TALLA DEL CALZADO CON EL TAMANO DE LOS
COMPONENTES PROTESICOS; Gallegos Miranda H.A., et al.

Cohrs RJ, Martin T, Ghahramani P, Bidaut L, Higgins PJ, Shahzad A. Translational Medicine definition by the European
Society for Translational Medicine. New Horizons in Translational Medicine. 2014; 2: 86-8.
Borja-Aburto V. Estudios ecolégicos. Salud Publica de México. 2000;42(6): 533-8.

Murad MH, Asi N, Alsawas M, Alahdab F. New evidence pyramid. Evidence Based Medicine. 2016;21(4):125-7.

b. Sitio: Servicio de reemplazos articulares del Hospital de Ortopedia de la
Unidad Médica de Alta Especialidad (UMAE) de Traumatologia, Ortopedia y
Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en la Ciudad de México.
Avenida Colector No 15 S/N (Eje Fortuna) Esquina Avenida Instituto
Politécnico Nacional, Colonia Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo
A. Madero, CDMX, CP 07760, Teléfono 57473500, Ext. 25398.

c. Periodo: Del 1 de marzo del 2022 al 30 de junio del 2022.

d. Material: Pacientes derechohabientes al instituto mexicano del seguro social
candidatos a artroplastia total de rodilla en la UMAE de Traumatologia,
Ortopedia y Rehabilitacion Dr. Victorio de la Fuente Narvaez, programa
estadistico SPSS V. 23 IBM Corp. Programa Microsoft Excel 2016.

i Criterios de Seleccion.

Tabla 6.
X Casos L] Grupo Control
Inclusion: a) Pacientes que seran
(caracteristicas que sometidos a artroplastia total
deben estar de rodilla dentro de |la
presentes en la .
muestra) b l(.l)nldad. |
ue cumplan con tener . :
) . plan. No es necesario para este estudio
expediente clinico completo
dentro del servicio.
c) Que acepten y firmen el
consentimiento para uso de
sus datos.
No Inclusién: a) Pacientes que no cumplan
(noson los con expediente clinico
contrarios a los de completo
inclusion) . : . .
b) Pacientes gue No es necesario para este estudio
explicitamente nieguen el
uso de los datos de su
expediente.
Eliminacion:
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e. Métodos

i. Técnica de Muestreo:
[ ] No probabilistico: Seleccionar
X] Probabilistico: Seleccionar

ii. Caéalculo del Tamano de Muestra;:

Reference Example

Type | error rate, & ©@

Introduction

Select your clinical design 0.05

Randomized Control Trial (Parallel)

0.55

Non-inferiority Trial

Equivalence Trial =1

ASOCIACION DE LA TALLA DEL CALZADO CON EL TAMANO DE LOS
COMPONENTES PROTESICOS; Gallegos Miranda H.A., et al.

Expected proportion in population, p

Absolute error or precision, d

Observational Study
Cohort Study 2-side significance level 0.05
Case-control Study P 0.55
Cross-sectional Study d 91
Result
Survey (Cross-sectional)
Total sample size 96

A lo que el calculo de la muestra nos arroja que seria un total de 96 entradas, esto
debido a que segun los resultados de van Egmond 2020, la asociacién positiva de
esta relacion es con un 55% segun sus resultados

Van Egmond JC, Verburg H, Hesseling B, Mathijssen NMC. The Correlation of
Shoe Size and Component Size of Primary Total Knee Arthroplasty. J Knee Surg.
2020 Mar;33(3):260-264. doi: 10.1055/s-0039-1677841. Epub 2019 Feb 4. PMID:

30716774.
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iii. Método de Recoleccion de Datos:

Se realiz6 un estudio transversal prospectivo entre marzo de 2022 y junio de 2022
en la unidad Médica de Alta Especialidad Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
Dr. Victorio de la Fuente Narvaez, se comenzd con una revision de la literatura
internacional para los conocimientos generales que nos permitié6 comprender el
objetivo y justificacién del proyecto de investigacion, posteriormente iniciamos con
el disefio de recoleccidon de datos donde se elabord una base para la captura de la
informacion de los pacientes sometidos a artroplastia total de rodilla, esta base de
datos lleva la siguiente informacion:

e Edad.

e Sexo bioldgico

e Peso.

o Estatura

e indice de masa corporal
e Talla del calzado.

e Tamano de los componentes protésicos.
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Todo paciente con diagnostico de gonartrosis que fueron sometidos a un remplazo
total de rodilla se captaron en el servicio de reemplazos articulares del hospital de
ortopedia, del mismo modo se protocolizo con sus respectivos estudios (laboratorio
y gabinete) prequirurgicos, asi como valoracion complementarias necesarias de
otros servicios médicos como por ejemplo medicina interna para otorgar riesgo
quirurgico, posteriormente se realizd una revision sistematica a través de la
busqueda intencionada del expediente clinico del paciente para la adquisicion de
los datos y variables a estudiar, del mismo modo se preguntd con el consentimiento
informado del paciente la talla del calzado antes del procedimiento quirurgico, dentro
de la misma recoleccion de datos se establecié que la identidad del paciente sera
respetada y en ningun momento se usara el nombre del paciente, con lo que se
refiieron como PC-Numero secuencial, posteriormente el dia posterior al
procedimiento quirurgico se recolecto el numero de los componentes protésicos que
se utilizaron anotados en el expediente clinico (nota posquirurgica) y se realizé dicha
progresion de registro en un periodo de 2 meses, posterior a la recoleccion de datos
se realizo el analisis de los mismos para finalizar con la discusion y conclusion del
presente proyecto de investigacion.
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iv. Modelo Conceptual

ASOCIACION DE LA TALLA DEL CALZADO CON EL TAMANO DE LOS
COMPONENTES PROTESICOS; Gallegos Miranda H.A., et al.

(Es la talla del catzado de l Escribir el protocolo Realizar |a estrategia
los pacientes sometidos a Estrategia de Busqueda: para la base de estudio | debisqueda
artroplastia total de rodilla, Revision de Expedientes
un mejor indicador para el
tamario de la protesis?
— S Conjuntar la
m* Sd:;o - bibliografia v  Ias
v Y . = .m referenias en un solo
Equipo de trabajo: £l Dr. sometidos a artroplastia total ik
Hugo Alberto Gallegos =/ | de rodilla dentro de la unidad
Miranda que cumplan con tener
expediente clinicodentro del Biminaci P
o e o iminacion e
! f Duplicados
Recoleccidn de datos: Al menos dos
(ot s e o revisiones de la
bisqueda intencionada del informacidn
expediente clinico y se
preguntara la talla del
calzado al paciente para la
adquisicion de los datos y Colectar, comparary
variables a estudiar Seleccionar la mejor
Preparar |2 base para inkomsacidn
andlisis |
Referencias Revisar texto
I e adicionales - completoy aplicarlos
ol Agicararecoleccien | I criterios de sleccidn
Analizar sila calidad de datos F |
de evidencia es [ Seleccion finaly
suficiente fagrama
Meta analisis? D3 Contactar expertos

|
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v. Descripcion de Variables

Variable Definicién Definicién Tipo de variable Unidad o
conceptual operacional escalade
medida
Talla de Un tamafio de zapato | Se usara la talla | [X] Cuantitativa: CM /talla/
calzado es una indicacion del | estandar _ numero
tamafio de ajuste de | mexicana la cual Seleccionar
un zapato para una | consiste a
persona. diferencia de
otros paises en
medicion del
largo del pie en | [] Cualitativa:
CM
Seleccionar
Tamafio de Medida de la prétesis | Numero del | X Cuantitativa: Numero
prétesis implantada mediante | componente de
acto quirurgico en los | fémur y tibia Seleccionar
pacientes estudiados
[ Cualitativa:
Seleccionar
Sexo Son las | Hombre o mujer | [] Cuantitativa:
caracteristicas
bioldgicas que Seleccionar
definen a los seres
humanos como
hombre o mujer.
Estos conjuntos de
caracteristicas X Cualitativa:
biolégicas tienden a
diferenciar a los Seleccionar
humanos como
hombres o mujeres,
pero no son
mutuamente
excluyentes, ya que
hay individuos que
poseen ambos.
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Edad Lapso que transcurre | Afios Cuantitativa: Numero
desde el nacimiento _
hasta el momento de Seleccionar
referencia. Cada uno
de los periodos
evolutivos en que,
por tener ciertas
caracteristicas X Cualitativa:
comunes, se divide la
vida humana: Seleccionar
infancia,
juventud, edad adulta
y vejez.
Estatura Dimensién vertical de | Cm Cuantitativa: X Centimetros
un cuerpo en su
posicion natural o Seleccionar
normal.
[] Cualitativa:
Seleccionar
Peso Fuerza de gravitacion | Kilogramos X Cuantitativa: Kilogramos
universal que ejerce
un cuerpo sobre una Seleccionar
masa.
[] Cualitativa:
Seleccionar
Indice de masa Razon matematico | Masa corporal X Cuantitativa: Kg/m2
corporal que asocia la talla 'y
el peso de un Seleccionar
individuo.
[] Cualitativa:
Seleccionar
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Vi. Recursos Humanos

1. Dr. Mario Antonio Dominguez De La Penfa.
X] Concepcion de la idea
[] Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccion de datos
X] Analisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
[] Escritura del manuscrito final
X] Revision del manuscrito final
2. Dr. David Santiago German
[] Concepcion de la idea
X Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccion de datos
X] Analisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
X] Escritura del manuscrito final
X] Revision del manuscrito final
3. Dr. Adrian Huematzin Rivera Villa
[] Concepcion de la idea
[] Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccion de datos
X Analisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
[] Escritura del manuscrito final
X] Revision del manuscrito final
4. Dr. Hugo Alberto Gallegos Miranda
X] Concepcion de la idea
X] Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccion de datos
X Analisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
X] Escritura del manuscrito final
X] Revision del manuscrito final
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vii. Recursos Materiales

Los recursos materiales usados fueron los equipos de computo que sirvieron para
poder analizar la informacion de los expedientes y el interrogatorio del paciente, al
igual que hojas blancas, plumas y lapices en caso de no contar con registro digital
de ese expediente, computadora personal, impresora.
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XIl. ANALISIS ESTADISTICO

[] Cualitativo ] Descriptivo [X] Bivariado [_] Comparativo
[] Multivariable Seleccionar [_] Multivariante o Multivariado Seleccionar
[] Evaluacion Econémica (parcial / completa): Seleccionar

Evaluacion Econdmica Completa: Seleccionar

Andlisis estadistico descriptivo:

Se realizé un analisis de normalidad a cada una de las variables cuantitativas para
comprobar si la muestra sigue una distribucién normal a través del test de
Kolmogorov-Smirnov cuando la muestra sea mayor a 50 observaciones, las
variables cuantitativas con distribucion normal o paramétrica se expresan en
medidas * desviaciones estandar (DE), aquellas con una distribucion no
paramétrica se expresaron en medianas y rango intercuartilar. Las variables
cualitativas se expresaron en frecuencias absolutas o numero de observaciones (n)
y frecuencias relativas o porcentajes (%).

Analisis estadistico bivariado:

Se analizé la intensidad y direccién de la relacion lineal entre dos variables de una
misma muestra con la prueba de correlacion de Pearson cuando ambas variables
sean continuas con una distribucién paramétrica y con la prueba de correlacion de
Spearman entre dos variables continuas con distribucion no paramétricas u
ordinales, la intensidad de la relacion lineal se expresd con el coeficiente de
correlacion rho (r) con un intervalo de confianza (IC) del 95%. Para predecir el valor
de la variable respuesta o dependiente “y”a partir del valor de la variable explicativa
o independiente “x”, se realizé un andlisis de regresion lineal simple, el resultado se
expresé con el coeficiente de determinacion (R?) que indica el porcentaje de
variabilidad de y explicado por x (el cual se consider6 como estadisticamente
significativo si el valor de la prueba F de Fisher es <0.05), con el coeficiente de
regresion estandarizado 3 (definido como el valor esperado de la variable y cuando
x=0) con un IC 95%, y el coeficiente de regresion estandarizado 31 (que indica
cuanto aumenta y por cada aumento de una unidad en x) con un IC 95%.
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Xll.  CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de investigacion se llevo a cabo en seres humanos, con base al
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud,
que se encuentra vigente actualmente en el territorio de los Estados Unidos

Mexicanos:
XITitulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos,
XCapitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.
[]Capitulo . De la Investigacion en Comunidades, en los articulos 28 al 32.
[]Capitulo llI. De la Investigacién en Menores de Edad o Incapaces, en los articulos 34 al
39.
[]Capitulo IV. De la Investigacion en Mujeres de Edad Fértil, Embarazadas, durante el
Trabajo de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la utilizacion de Embriones,
Obitos y Fetos y de la Fertilizacion Asistida, en los articulos 40 al 56.
[JCapitulo V. De la Investigacion en Grupos Subordinados, en los articulos 57 al 58.
[[]Capitulo VI. De la Investigacién en Organos, Tejidos y sus Derivados, Productos y
Cadaveres de Seres Humanos, en los articulos 59 al 60.
[Titulo Tercero: De la investigacion de nuevos Recursos Profilacticos, de Diagndsticos,
Terapéuticos y de Rehabilitacion.
[]Capitulo I. Disposiciones Comunes, en los articulos 61 al 64.
[]Capitulo Il. De la Investigacion Farmacoldgica, en los articulos 65 al 71.
[ICapitulo IlI. De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, en los articulos 72 al 74.
[Titulo Cuarto: De la Bioseguridad de las Investigaciones.
[JCapitulo I. De la Investigaciéon con Microorganismos Patégenos o Material Bioldgico que
pueda Contenerlos, en los articulos 75 al 84.
[]Capitulo . De la Investigacion que implique construccién y manejo de acidos nucleicos
recombinantes, en los articulos 85 al 88.
[]Capitulo llI. De la Investigacién con is6topos radiactivos y dispositivos y generadores de
radiaciones ionizantes y electromagnéticas, en los articulos 89 al 97.
XTitulo Sexto: De la Ejecucién de la Investigacion en las Instituciones de atencion a la salud,
Capitulo Unico, en los articulos 113 al 120.
[Titulo Séptimo: De la Investigacion que incluya a la utilizacién de animales de experimentacion,
Capitulo Unico. En los articulos 121 al 126.

Asi como también acorde a los codigos internacionales de ética: Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos. Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial,
Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea Médica Mundial,
Tokio, Japon, octubre de 1975; 352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, ltalia,
octubre 1983; 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989; 482
Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996; 522 Asamblea General,
Edimburgo, Escocia, octubre 2000; Nota de Clarificacion, agregada por la Asamblea
General de la AMM, Washington 2002; Nota de Clarificacién, agregada por la
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Asamblea General de la AMM, Tokio 2004; 592 Asamblea General, Seul, Corea,
octubre 2008; 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

El presente trabajo se presentd ante el Comité de Investigacion en Salud (CIS 3401)
y ante el Comité de Etica en Investigacion en Salud (CE| 3401-8) de la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en la
Ciudad de México, mediante el Sistema de Registro Electronico de la Coordinacion
de Investigacion en Salud (SIRELCIS) para su evaluacién y dictamen.

El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaraciéon de
Helsinki, las Buenas Practicas Clinicas y la normatividad institucional en materia de
investigacion (Norma 2000-001-009 del IMSS); asi también se cubren los principios
de: Beneficencia (los actos médicos deben tener la intencién de producir un
beneficio para la persona en quien se realiza el acto), No maleficencia (no infringir
dafno intencionalmente), Justicia (equidad — no discriminacion) y Autonomia
(respeto a la capacidad de decision de las personas y a su voluntad en aquellas
cuestiones que se refieren a ellas mismas), tanto para el personal de salud, como
para los pacientes, ya que el presente estudio contribuird a la complementacién de
una buena planeacion quirurgica especialmente en lugares donde las radiografias
o estudios de imagen podrian estar descalibrados, disminuir el numero de
componentes protésicos que se llevan a quiréfano asi como estatificar a la poblacion
mexicana en tablas de seguimiento rapido para la determinacién del material a
utilizar en el reemplazo total de rodilla. Acorde a las pautas del Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion en Salud publicada en el Diario
Oficial de la Federacion sustentada en el articulo 17, numeral |l, se considera una

investigacion con riesgo minimo.

. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion o modificacion intencionada en las
variables fisioldgicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se
consideran: cuestionarios, entrevistas, revisién de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique
ni se traten aspectos sensitivos de su conducta;

I Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de
procedimientos comunes en examenes fisicos o psicoldgicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre
los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva, electrocardiograma, termografia
coleccion de excretas y secreciones externas, obtencién de placenta durante el parto, coleccion de liquido
amniético al romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes
extraidos por indicacién terapéutica, placa dental y célculos removidos por procedimiento profilactico no
invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccidon de sangre por puncion venosa en adultos
en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450 mL en
dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a
individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta del sujeto, investigacion con medicamentos de
uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias
de administracion establecidas y que no sean los medicamentos de investigacion que se definen en el articulo
65 de este Reglamento, entre otros, y

. Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquellas en las que las probabilidades de afectar al
sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con
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los medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, ensayos con nuevos
dispositivos, estudios que incluyan procedimientos quirurgicos, extracciéon de sangre 2% del volumen
circulante en neonatos, amniocentésis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que
empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos,
entre otros.

Por lo anterior, si requiere de Carta de Consentimiento Informado. La informacion
obtenida sera con fines de la investigacion, asi como los datos de los pacientes no
se haran publicos en ningun medio fisico o electronico.
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Xlll.  FACTIBILIDAD

En la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” del IMSS se cuenta con los recursos necesarios para realizar el presente
anteproyecto de investigacion.

+ Poblacién de estudio:
Numero de casos reportados en el ultimo afio en la UMAE de Traumatologia,
Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez’= No se cuenta
con un numero de casos reportados con la asociacién de la talla del calzado
y el numero de componentes protésicos de artroplastia total de rodilla en el
servicio de reemplazos articulares de la UMAE, pero se estima que al mes se
realizan 100 cirugias de reemplazo total de rodilla por lo que existe una alta
poblacién de estudio para llevar acabo el siguiente proyecto de investigacioén.

¢ Desenlace(s):
Frecuencia del desenlace reportada en el ultimo afo en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez”: No contamos con estadistica en la cual se haya evaluado el nivel
de asociacion de la talla del calzado con el niumero de componentes
protésicos en artroplastia total de rodilla, pero se cuenta con una alta
poblacion para realizar el desenlace de dicho estudio.

¢ Describa brevemente la experiencia del grupo de investigacion:
Se realizan mas de 1700 cirugias en el servicio de reemplazos articulares,
atendiendo mas de 2000 pacientes con esta patologia anualmente, a lo largo
de los ultimos 20 afos se cuenta con diversos estudios de investigacion que
brinda la experiencia necesaria y la capacitacion para realizar dicho estudio.
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XIV. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Afo 2022 Marzo Abril Mayo Junio

1 2 3 4 5 6 7 8

Estado del
arte

Disefio del
protocolo

Evaluacion
por el Comité
Local

Recoleccion
de datos

Analisis de
resultados

Escritura de
discusiony
conclusiones

Tramite de
examen de
grado

Redaccion
del
manuscrito

Envio del
manuscrito a
revista
indexada con
indice de
impacto
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XV. RESULTADOS

Del 01 de mayo al 30 de junio de 2022 se invitaron a participar en el estudio a 122
pacientes post- operados de artroplastia total de rodilla del Servicio de Reemplazos
Articulares del Hospital de Ortopedia de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y
Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en la Ciudad de México. Todos
aceptaron participar previa firma de Consentimiento Informado.

A continuacion se describen las caracteristicas demograficas y clinicas de 122
pacientes post-operados de artroplastia total de rodilla. Ver Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas clinicas y demograficas de 122 pacientes pos operados de artroplastia total

de rodilla
Variables n=122
Sexo n (%)

Femenino 75 (61.5)

Masculino 47 (38.5)
Edad, afios + DE 69+8
Peso, Kg £ DE 70.4+10.8
Estatura, m £ DE 1.5+0.09
indice de masa corporal, m2SC + DE 28.5+3.9
Talla del calzado, u = DE 5115
Componente femoral, 4 + DE 4+1
Componente tibial, p = DE 4+1
Inserto, mm + DE 11+£2
Patela, mm + DE 29+2

Fuente: Base de datos del nivel de asociacion de la talla del calzado con el tamafio de los componentes protésicos en
artroplastia total de rodilla.
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Se observa una correlacion alta y directamente proporcional entre la talla del
calzado y el tamafio del componente protésico femoral siendo estadisticamente
significativo, donde a mayor talla mayor tamafno del componente. Ver Grafico 1.
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r,=0.81, p=0.0001
Gréfica 1. Correlacion de Pearson entre la talla del calzado vs tamafio del componente femoral.

Fuente: Base de datos del nivel de asociacion de la talla del calzado con el tamafio de los componentes protésicos en
artroplastia total de rodilla.
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Se observa una correlacion alta y directamente proporcional entre la talla del
calzado y el tamafno del componente protésico tibial siendo estadisticamente
significativo, donde a mayor talla mayor tamafno del componente. Ver Grafico 2.
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Gréfica 2. Correlacion de Pearson entre la talla del calzado vs tamafio del componente tibial.

Fuente: Base de datos del nivel de asociacion de la talla del calzado con el tamafio de los componentes protésicos en
artroplastia total de rodilla.
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Mediante la correlacion de Pearson se determind que existe una correlacion
directamente proporcional y estadisticamente significativa entre las variables,
estatura y peso con el tamano protésico femoral siendo estadisticamente
significativas, pero con un menor coeficiente de correlacién a comparacion con la
talla del calzado. Ver Tabla 2.

Tabla 2. Coeficientes de correlacion de Pearson de la talla del calzado y otras variables
antropomeétricas con el tamafio protésico femoral.

Variable Tamafio protésico femoral p
Talla del calzado 0.81 0.0001
Estatura 0.67 0.0001
Peso 0.45 0.0001
indice de masa corporal -0.03 0.69

Fuente: Base de datos del nivel de asociacién de |a talla del calzado con el tamafio de los componentes protésicos en
artroplastia total de rodilla.

Mediante la correlacion de Pearson se determind que existe una correlacion
directamente proporcional y estadisticamente significativa entre las variables
estatura y peso con el tamanio protésico tibial siendo estadisticamente significativas,
pero con un menor coeficiente de correlacion en comparacion con la talla del
calzado. Ver Tabla 3.

Tabla 3. Coeficientes de correlacién de Pearson de la talla del calzado y otras variables
antropométricas con el tamafio protésico tibial.

Variable Correlacion de Pearson p
Talla del calzado 0.84 0.0001
Estatura 0.68 0.0001
Peso 0.43 0.0001
indice de masa corporal -0.05 0.53

Fuente: Base de datos del nivel de asociacion de la talla del calzado con el tamafio de los componentes protésicos en
artroplastia total de rodilla.
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Mediante la correlacion de Pearson se determind que en los hombres existe un
mayor coeficiente de correlacion entre las variables talla del calzado, estatura y peso
del paciente vs el tamafo protésico femoral, comparado con las mujeres, sin
embargo, en ambos grupos se observan diferencias estadisticamente significativas
con un valor de p< 0.05. Ver Tabla 4.

Tabla 4. Coeficiente de correlacién de Pearson de la talla del calzado y otras variables
antropomeétricas vs tamafio protésico femoral estratificado por sexo.

Sexo del paciente

Variable Femenino Masculino

Correlaciéon de p Correlacion de p
Pearson Pearson
Talla del calzado 0.50 0.0001 0.73 0.0001
Estatura 0.35 0.002 0.46 0.001
Peso 0.37 0.001 0.44 0.002
indice de masa 0.20 0.079 0.14 0.342
corporal

Fuente: Base de datos del nivel de asociacion de la talla del calzado con el tamafio de los componentes protésicos en
artroplastia total de rodilla.

Mediante la correlacién de Pearson que en los hombres existe un mayor coeficiente
de correlacion entre las variables talla del calzado y estatura vs el tamafio protésico
tibial, comparado con las mujeres, sin embargo, en ambos grupos se observan
diferencias estadisticamente significativas con un valor de p< 0.05. En el caso de
las variables de peso e indice de masa corporal vs el tamafio protésico tibial se
observé un mayor coeficiente de correlacion en las mujeres comparado con los
hombres, siendo en este primer grupo estadisticamente significativo con una p<
0.05. Ver Tabla 5.

Tabla 5. Coeficiente de correlacion de Pearson de la talla del calzado y otras variables
antropométricas vs tamafio protésico tibial estratificado por sexo.

Sexo del paciente

Variable Femenino Masculino
Correlacion de p Correlacion de P
Pearson Pearson

Talla del calzado 0.56 0.0001 0.67 0.0001
Estatura 0.31 0.006 0.46 0.001
Peso 0.45 0.000 0.20 0.168
indice de masa

Corpora| 0.32 0.005 -0.13 0.354

Fuente: Base de datos del nivel de asociacion de la talla del calzado con el tamafio de los componentes protésicos en
artroplastia total de rodilla.
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XVI. DISCUSION

Una buena planificacién preoperatoria precisa es esencial en una artroplastia
primaria y es una de las fases mas importantes para el reemplazo total de rodilla,
este resultado se obtiene mediante el uso de radiografias por acetato o digitales con
programas y métodos de plantillas que actualmente se utilizan, proporcionando asi
una precision no tan alta para la predicciéon del tamafo de los componentes
protésicos, siendo este un problema al momento de llevar a cabo una planificaciéon
preoperatoria, el propdsito del presente estudio prospectivo fue examinar la
correlacion entre la talla del calzado y el numero de componentes femoral y tibial
que se utilizan en una ATR primaria, esto con la finalidad de identificar un mejor
predictor en pacientes candidatos a protesis de rodilla, se incluyeron a pacientes
que fueron sometidos a un reemplazo total de rodilla primaria, con expediente clinico
completo y que bajo consentimiento informado desearon participar en dicho estudio
desde el 1ero de marzo del 2022 al 30 de junio del 2022, se excluyeron aquellos
pacientes que no desearon participar y con expediente incompleto; participaron 122
pacientes, de estos 75 fueron mujeres y 45 fueron hombres, encontrando una
correlacién alta entre la talla del calzado y el numero de los componentes femoral y
tibial.

De toda la muestra se llevd a cabo un analisis de un numero de variables, para
determinar la homogeneidad de dicho grupo de pacientes, encontrandose los
siguientes resultados que se muestran en la tabla 1, la edad media de los
participantes fue de 69 £ 8 afos coincidiendo con el grupo de edad de pacientes
con gonartrosis grado |V en la cual es mas alta la realizacion de este procedimiento
quirurgico, la edad media de nuestra muestra de estudio es similar a la realizada
por Van Egmond donde se encontré una media de 70 + 9 afos y por Miguel Montero
con una edad promedio de 67 afnos, el sexo predominante en nuestra muestra de
estudio fue el femenino con un porcentaje del 65.1 % del total y una frecuencia
absoluta de 75 mujeres sobre 47 hombres, coincidiendo este como factor de riesgo
para la gonartrosis asi como en las bibliografias que hacen menciéon de dicha
patologia, de igual manera en la muestra de Van Egmond se encontré similitudes
donde participaron un total de 336 mujeres siendo este un porcentaje del 68.7%, en
la de Miguel Montero se registraron 80 mujeres y 43 hombres y la de Robert A.
Sershon presenté una muestra de 3377 pacientes de estos 2119 fueron mujeres
con un porcentaje del 63% predominando el sexo femenino como en nuestro
estudio.
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Igual se obtuvo una media del peso de 70.4 kg £ 10.8 comparando este con el
estudio de Miguel Molina donde se presenté un promedio de 76.6 kg encontrando
cierta similitud y Robert A. Sershon de 96kg * 25, observando una diferencia
significativa por el tipo de poblacion estudiada, también se calcul6 la media del IMC
siendo esta de 28.5 + 3.9 kg/m2 estando en un indice de sobre peso, Miguel Montero
obtuvo datos similares en su estudio con un IMC de 28.4 kg/m2, esto se correlaciona
con los datos de bibliografias y encuestas realizadas por el INEGI con el indice mas
alto de sobre peso y obesidad en México dado por los malos habitos y costumbres
realizadas en nuestro pais. Se obtuvo una media de la estatura de 1.5 + 0.09
teniendo baja similitud con lo encontrado en el estudio de Miguel Montero donde se
arrojo una media de 1,65cm, a diferencia de lo encontrado por Robert. A. Sershon
donde la media de la estatura fue de 1,68cm * 12cm alejandose esta de nuestro
resultado debido probablemente a lo anteriormente mencionado también se pudo
determinar la medida de la talla del calzado siendo la media de 5.1 £ 1.5, la media
del componente femoral y componente tibial de 4 + 1.

A diferencia del estudio realizado por M. Montero donde no relaciona la talla del
calzado pero si las variables como el sexo, peso, IMC y estatura con el numero de
componentes femoral y tibial para la ATR, sus resultados obtenidos tienen
similitudes con nuestro estudio, como en el promedio de edad, |la estatura, el indice
de masa corporal y la predominacién del sexo, muy diferente a lo realizado por
Robert A. Sershon donde solo hay relacion en el sexo, pero la estatura y peso no
hay concordancia alguna, al final del estudio se pudo determinar que la media de
los componentes femoral y tibial fue la misma, el sexo predominante fue el
femenino, el IMC en nuestra poblacion esta en sobrepeso y la 7ma década de la
vida es con mayor frecuencia la etapa mas afectada para realizar una ATR primaria
debido a una gonartrosis grado IV.

En el grafico 1 se observd mediante el coeficiente de Pearson una correlacion alta
y directamente proporcional entre la talla del calzado y el tamafo del componente
protésico femoral siendo estadisticamente significativo, teniendo como resultado un
rp: 0.81 y p: 0.0001, este resultado obtenido tiene similitud con el realizado por Ali
Abdulkarim donde obtuvo una relacion de p:0.0001, la unica diferencia es que fue
un estudio retrospectivo obteniendo la talla del calzado por via telefénica, Van
Egmond en su estudio igual presento resultados similares con un p:0.0751 y de la
misma manera siendo un estudio retrospectivo, se puede afirmar que si existe un
nivel de asociacién altamente significativo entra la talla del calzado y el nimero de
componente femoral, donde a mayor talla, mayor es el tamafo del componente.
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En el grafico 2 se observo mediante la correlacion de pearson una correlacion alta
y directamente proporcional entre la talla del calzado y el tamafio del componente
protésico tibial siendo estadisticamente significativo, teniendo como resultado un rp:
0.84 y p: 0.0001, de igual forma este estudio tiene similitud con el presentado por
Ali Abdulkarim donde obtuvo una relacién de p:0.0001 y Van Egmond presentando
resultados similares con un p:0.0759, con este resultado se puede afirmar que si
existe un nivel de asociacion altamente significativo entra la talla del calzado y el
numero de componente tibial, donde a mayor talla mayor es el tamafo del
componente.

Se determind a su vez mediante la correlacion de Pearson que existe una
asociacién directamente proporcional y estadisticamente significativa entre las
variables: estatura, peso e IMC del paciente y el tamafo protésico femoral,
observando en la tabla 2 los siguientes resultados: estatura rp:0.67 p:0.0001, peso
rp:0.45 p:0.0001 e IMC rp:0.03 p:0.69, resultados similares obtuvo Robert A,
Sershon en su estudio con una correlacion lineal significativa entre la altura, el peso
y el género para el fémur de rp:0.50 P:0.0001, Miguel Montero igual relaciond la
estatura, peso e IMC obteniendo la prediccién del tamafio para el componente
femoral en un 76% de los casos, con estos resultados obtenidos se puede decir que
la variable talla y peso fueron estadisticamente significativas, pero con un menor
coeficiente de correlacion encontrada con la talla del calzado y el componente
femoral.

También mediante la correlacion de Pearson se encontré que existe una asociacion
directamente proporcional y estadisticamente significativa entre las variables:
estatura, peso e IMC del paciente y el tamano protésico tibial, observando en la
tabla 3 los siguientes resultados: estatura rp:0.68 p:0.0001, peso rp:0.43 p:0.0001
e IMC rp:0.05 p:0.53, en el estudio de Robert A, Sershon se observé una correlacion
lineal significativa entre la altura, el peso y el género para la tibia de rp:0.61 P:0.0001
dato similar a nuestro estudio y Miguel Montero relaciono la estatura, peso e IMC
con el componente tibial obteniendo la prediccion del tamafio en un 83% de los
casos, de la misma forma que en el componente femoral se concluye que la variable
talla y peso fueron estadisticamente significativas, pero con un menor coeficiente
de correlacion encontrada con la talla del calzado y el componente tibial, a diferencia
en lo observando con el IMC donde hay una relacion baja entre las variables antes
mencionados y los componentes femoral vy tibial.

Con el coeficiente de Pearson también se encontrd la asociacion de la talla del
calzado y otras variables antropométricas con el tamafio protésico femoral pero esta
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vez estratificado por sexo observando los siguientes resultados que se muestran en
la tabla 4. Para el grupo del sexo femenino se obtuvo en la talla del calzado un
rp:0.50 p:0.0001, estatura rp:0.35 p:0.002, peso rp:0.37 p:0.001, IMC rp:0.20
p:0.079, para el grupo del sexo masculino se recabo en la talla del calzado rp:0.73
p:0.0001, estatura rp:0.46 p:0.001, peso rp:0.44 p:0.002, IMC rp:0.14 p:0.342, con
los resultados obtenidos se puede concluir que en los hombres existe un mayor
coeficiente de correlacion entre las variables talla del calzado, estatura y peso del
paciente con el tamafo protésico femoral, comparado con las mujeres, sin embargo,
en ambos grupos se observan diferencias estadisticamente significativas con un
valor de p< 0.05.

Se determind la asociacion de la talla del calzado y otras variables antropométricas
con el tamano protésico tibial pero esta vez estratificado por sexo observandose los
siguientes resultados que se muestran en la tabla 5. Para el grupo del sexo
femenino se obtuvo en la talla del calzado un rp:0.56 p:0.0001, estatura rp:0.31
p:0.006, peso rp:0.45 p:0.000, IMC rp:0.32 p:0.005, para el grupo del sexo
masculino se obtuvo en la talla del calzado rp:0.67 p:0.0001, estatura rp:0.46
p:0.001, peso rp:0.20 p:0.168, IMC rp:0.13 p:0.354, con los resultados obtenidos se
puede concluir que en los hombres existe un mayor correlacion estadistica entre las
variables talla del calzado y estatura del paciente con el tamafo protésico tibial,
comparado con las mujeres, sin embargo, en ambos grupos se observan diferencias
estadisticamente significativas con un valor de p< 0.05, . En el caso de las variables
de peso e indice de masa corporal relacionados con el tamafo protésico tibial se
observé un mayor coeficiente de correlaciéon en las mujeres comparado con los
hombres, siendo en este primer grupo estadisticamente significativo con una p<
0.05.

Como limitantes se pude decir que el presente estudio se llevd a cabo con solo un
tipo de proveedor para la artroplastia total de rodilla examinando la asociacion de la
talla del calzado y el numero de componente para el fémur y tibia, en nuestro pais
existen multiples proveedores de protesis total de rodilla con tamanos especificos
algunos cuentan con una relacidn limitada presentado el mismo numero de
componente femoral y tibial, otros son mas flexibles relacionando un componente
con uno o dos numeros mas arriba o abajo tanto para el tibial como para el femoral,
esto nos lleva a que probablemente este estudio no sea apropiado para otras
marcas de proétesis total de rodilla, en ese caso seria bueno que se tomara en cuenta
un estudio similar pero relacionando varios proveedores y tipos de protesis de
rodilla, de igual forma este estudio se realizé en un grupo de poblacion determinada
demograficamente y puede que no exista una relacion directa con otro entidades
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federativas por lo tanto se orienta a que utilicemos la clasificacion europea, sistema
del reino unido o el americano para determinar la talla de calzado, también este
estudio se limité a un tamafo de muestra relativamente pequefio de 122 pacientes,
probablemente un estudio mas amplio agregando mas variables antropométricas y
relacionando las mediciones radiografias como son la AP y ML del fémur, la AP y
ML de tibia podria mostrar resultados adicionales y muy significativos que apoyarian
aun mas el uso de la talla del zapato como un alto valor predictivo positivo para
predecir el tamafio de los componentes en una ATR primaria.

Nuestro estudio presento resultados ciertamente concordante con la hipdtesis
planteada por lo que consideramos que tiene altas perspectivas para ser un modelo
a seguir en la planeacién preoperatoria para la ATR primaria, se realizé6 de manera
prospectiva acudiendo directamente con los participantes preguntado el numero de
calzado que utilizan asi como sexo, edad, peso y estatura confirmando estos datos
por medio del expediente clinico, lo que nos lleva a decir que es una excelente guia
para predecir el numero de componente femoral y tibial, haciendo énfasis que con
los resultados obtenidos se demostré que es un método eficaz y que se puede
implementar antes de una intervencién quirurgica, siendo una medida costo-
efectiva positiva para la institucion. Todos los autores participantes en el presente
estudio no informan ningun conflicto de intereses con respecto a los materiales o
métodos utilizados o los hallazgos especificados en este documento, de igual
manera no hay financiacién externa para este estudio.
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XVIl. CONCLUSIONES

La talla del calzado es un predictor altamente positivo para la planificacion
preoperatoria en un paciente que amerite una ATR primaria, teniendo una alta
asociacién muy significativa con los componentes protésicos ya que como se puedo
observar anteriormente a mayor talla del calzado mayor sera el numero de
componente femoral o tibial a utilizar, siendo una opcién simple y confiable para
predecir el tamafo del implante y una alternativa para aquellas radiografias mal
proyectas y descalibradas o como complementacién para una buena planeacién
quirurgica.

De la misma forma utilizando solo informacion demografica como lo es la estatura 'y
el peso puede ayudar a tener una mejor valoracion pre quirurgica y estas variables
se podrian combinar con la talla del calzado siendo una alternativa mas segura
para la intervencion quirurgica, de igual manera se puede beneficiar a los cirujanos
ortopedistas, hospitales que cuentan con alta demanda en este tipo de
procedimiento quirurgico y proveedores para la eficacia en el tratamiento quirurgico,
agilizar la intervencion y disminuir costos.
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XIX.  ANEXOS

Anexo 1. Instrumento de Recoleccidon de Datos.
Instrumento de recoleccion de datos del expediente clinico e informacién del paciente para el
estudio:

NIVEL DE ASOCIACION DE LA TALLA DEL CALZADO CON EL TAMANO DE LOS COMPONENTES
PROTESICOS EN ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA

Instrucciones:

Se revisaran los expedientes clinicos y se preguntara la talla del calzado de los pacientes con
intervencion quirdrgica en la unidad, los cuales cumplan con el criterio de seleccidn.

1. Numero de entrada (Ascendente sin repeticiones)

2. Sexo Biolégico del paciente: Masculino B remenino

3. Edad Bioldgica del paciente: (Anotar en numeros enteros afos ya
cumplidos)

4, Talla del calzado: (Anotar la talla en sistema mexicano de

calzado/ americano de no tener el mexicano)

5. Estatura: (Anotar en cm la altura registrada del paciente)

6. Tamafio de prétesis: (Anotar el tamafio

de los componentes protésicos implantados en el paciente)

7. Peso: (Anotar en kg el peso registrado del paciente)
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Anexo 2. Consentimiento Informado o Solicitud de Excepcion de la Carta de
Consentimiento Informado.

‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIALUNIDAD DE EDUCACION,

INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
NIVEL DE ASOCIACION DE LA TALLA DEL CALZADO CON EL TAMANO DE LOS

Nombre del estudio: COMPONENTES PROTESICOS EN ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA

Patrocinador externo plica): No aplica
(sia
Lugar y fecha: Ciudad de México

Numero de registro:

La intencién del estudio es poder utilizar un biomarcador que es universalmente accesible, como
complementacion a una buena planeacion quirdrgica especialmente en lugares donde las radiografias
o estudios de imagen podrian estar descalibrados, disminuir el nimero de componentes protésicos
que se llevan a quiréfano, a su vez realizar una comparativa de otras variables que pudiesen ser de
importancia para la determinacién de esta misma sin el uso de métodos invasivos, el objetivo es
identificar el nivel de asociacion de la talla del calzado con el tamafio de los componentes protésicos
en artroplastia total de rodilla.

Nivel de asociacion de la talla del calzado con el tamafio de los componentes protésicos en artroplastia
de rodilla, el estudio que se me ha indicado consta de responder la talla del calzado que utilizo, en los
que se hara uso de una encuesta médiate el uso de un instrumento de recoleccién de datos.

NO EXISTE NINGUNO, ya que se me indico que solo se llevara acabo la aplicacion de

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y
molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en el
estudio:

Participacion o retiro:

instrumento de recoleccion de datos mediante una encuesta, siendo esta una prueba no invasiva.

Se me informo que este estudio tiene como fin saber el nivel de asociacion entre la talla del calzado
y el tamafio de los componentes protésicos que posteriormente voy a utilizar, con esto se me podra
realizar recomendaciones futuras para evitar o retrasar otra posible intervencién quirurgica.

Se me indico que la decision de participar en el estudio es completamente voluntaria. No habra

ninguna consecuencia para mi, en caso de no aceptar la invitacion. Si decido participar en el estudio
puedo retirarme en el momento que lo desee, aun cuando el investigador responsable no me lo
solicite, pudiendo informar o no, las razones de mi decisién, la cual sera respetada en su integridad
Se me informo que la informacién obtenida en este estudio, utilizada con estricta confidencialidad
por el grupo de investigadores.

Privacidad y
confidencialidad:

Autorizo el estudio:

D Si autorizo.
D No autorizo.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador :
Responsable
Adrian Huematzin Rivera Villa, Tel.: 9932356274, Correo: adrian.rivera@imss.gob.mx

Hugo Alberto Gallegos Miranda Tel: 9932356274, Ciorreo: hugoxp_15@hotmail.com/ Mario Dominguez de
la Pefia Tel: 5542342468 Correo: drmariodominguez88@gmail.com / David Santiago German, Tel:
5534342198 Correo: david.santiagoge@imss.gob.mx. Actualemte laboran en Unidad Médica de Alta
Especialidad de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Instituto
Mexicano del Seguro Social. Av. Colector 15 s/n Esq. Av. Politécnico Nacional, Col. Magdalena de las
Salinas, Alc. Gustavo A. Madero, C.P.07760, Ciudad de México.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida
Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230,
Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Colaboradores:

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Nombre y firma del sujeto

57


mailto:david.santiagoge@imss.gob.mx
mailto:comision.etica@imss.gob.mx

UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion ASOCIACION DE LA TALLA DEL CALZADO CON EL TAMANO DE LOS

“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México COMPONENTES PROTESICOS; Gallegos Miranda H.A., et al.
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Nombre, direccién, relacién y firma Nombre, direccioén, relacién y firma
Clave: 2810-009-013
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion.

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
G OB I E RNO DE ‘;ﬂ Unidad Médica de Alta Especnahdad

Hospital de Traur ia, Ortopediay ion
M E X I C 0 . IMSS “Dr. Victorio de la Fuente Narvéez”, Ciudad de México

Direccion de Educacion e Investigacion en Salud

Ciudad de México a 06 de Mayo del 2022

Carta de No Inconveniente del Director de la Unidad donde se efectuara el
Protocolo de Investigacion

AQuien Corresponda
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente

Por medio de la presente con referencia al "Procedimiento para la Evaluacion, Registro, Seguimiento,
Enmienda y Cancelacién de Protocolos de Investigacion presentados ante el Comité Local de Investigacion
en Saludy el Comité Local de Etica en Investigacion” Clave 2810-003-002; asicomo en apego a la normativa
vigente en Materia de Investigacién en Salud, en mi cardcter de Directora Titular de la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez" en la Ciudad de México, declaro
que no tengo inconveniente en que se efectUe en esta institucion el protocolo de investigacion en salud
titulado: Nivel de asociacién de la talla del calzado con el tamafio de los componentes protésicos en
artroplastia total de rodilla

Vinculado al(a) Alumno/a Hugo Alberto Gallegos Miranda del curso de especializacion médica en Ortopedia.
El cual serd realizado en e! Servicio de reemplazos articulares, bajo la direcciéon del investigador(a) responsable
Dr. Adrian Huematzin Rivera Villa en caso de que sea aprobado por el Comité de Etica en Investigacion en
Salud 34018 y el Comité Local de Investigacién en Salud 3401, siendo este(a) el(la) 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 y
eventualidades que se presenten, durante el desarrollo del mismo en tiempo y forma.

A su vez, hago mencio
humanos capacita,

que esta Unidad cuenta con la infraestructura necesaria, asi como los recursos
s pafa azender cualquier evento adverso que se presente durante la realizacion del

Para el investigador reghonsabfe: Favor de imprimir, firmar, y escanear el documénto; posteriormente desde
su bandeja como inyéstigador en SIRELCIS, se cargara en anexos. Hacef llegar la original al secretario del CLIS
correspondiente,

R_m:.lo

&oa-\n de M ag\_}
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Anexo 4. Carta de Aceptacién del Tutor.

[N DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
G OB} E R NO DE Unidad Médica de Alta Especialidad
g Hospital de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion

v
M L X I C 0 IM$ “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez", Ciudad de México

Di ion de ion e lr gacion en Salud

Ciudad de México a 06 de Mayo del 2022

Carta de aceptacion de tutor y/o investigador responsable del proyecto

Nombre del Servicio/ Departamento
Reemplazos articulares

Nombre del/La Jefe de Servicio/ Departamento:
Dr. Adrian Huematzin Rivera Villa

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacion, Registro,
Seguimiento y Modificacién de Protocolos de Investigacion en Salud presentados ante el Comité
Local de Investigacién y Etica en Investigacion en Salud” Clave 2810-003-002; Asi como en
apego en la normativa vigente en Materia de Investigacion en Salud, Declaro que estoy de
acuerdo en participar como tutor de trabajo de investigacion del/a Alumno(a) Hugo Alberto
Callegos Miranda del curso de especialidad en Ortopedia, avalado por la
Universidad Nacional Auténoma de México , vinculado al proyecto de investigacion titulado:

Nivel de asociacién de la talla del calzado con el tamafio de los componentes protésicos en
artroplastia total de rodilla

En el cual se encuentra como investigador/a responsable el/la:
Dr. Adrian Huematzin Rivera Villa

Siendo este(a) el(la) 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) correspondientemente, respecto al grado de avance, modificacion y eventualidades que se
presenten, durante el desarrollo de este en tiempo y forma.

Nombre y firma autografa del/ la tutor/a
Dr. Mario Dominguez de la Pena

‘//ni:/
Nombre y firma del/la Investigador/a respo ab|e:°

Dr. Adrian Huematzin Rivera Villa

—7 7 7

para el investigador responsable: Favor de imprimir, firmar,£scanear gf documento;
posteriormente desde su bandeja como investigador res onsable ef SIRELCIS, se cargara en
anexos. Hacer llegar la original al secretario del CLIS correspondiente.

< - - R?H;l‘dv
Y2022 Magen
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Anexo 5. Dictamen del Comité de Etica e Investigacion en Salud.

12/7122, 11:18 SIRELCIS

OOUDINACHIN
DE INVESTIGACION

> INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion en Salud 3401,
Unidad Médica de Alta De ia, Ortopedia y 6n Dr. Victorio de la Fuente Narviez

Registro COFEPRIS 17 CI 09 005 092
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 09 CEI 001 2018012

FECHA Martes, 12 de julio de 2022 ,
Dr. Adrian Huematzin Rivera Villa

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el_protocolo de investigacién con titulo NIVEL DE ASOCIACION DE LA
TALLA DEL CALZADO CON EL TAMANO DE LOS COMPONENTES PROTESICOS EN ARTROPLASTIA TOTAL
DE RODILLA que sometié a consideracion para evaluacién de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones

de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodoldgica y los requerimientos de ética y de
investigacién, por lo que el dictamenes APROBAD O:

Namero de Registro Institucional

R-2022-3401-014

De acuerdo a la normativa vigente, deberd presentar en junio de cada afo un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerira solicitar la reaprobacio) mité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del
mismo.

ATENTAMENTE

Dra. Fryda Medina Rodriguez

Presidente del Comité Local de Invegifgaci®f en Salud No, 3401

IMSS

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIA

https://sirelcis.imss.gob.mx/s2/sclieis/protocolos/dictamen/43109 n
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