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Ill. RESUMEN

TITULO: Calidad De Vida A Dos Afios En Pacientes Postoperados De
Plastia De Ligamento Cruzado Anterior Valorados Con Cuestionario SF
12v2

INTRODUCCION: La ruptura del ligamento cruzado anterior (LCA) puede ser
una lesion devastadora. Incluso después de la reconstruccion, existe un riesgo
notable de desarrollo de artrosis de rodilla, riesgo que aumenta si el desgarro
del LCA se acomparia de una lesidbn meniscal. Mejorar la calidad de vida de un
paciente deberia ser la razén principal para la plastia del LCA. Dicho
procedimiento quirdrgico puede crear trauma fisico y psicolégico para un
individuo y tiene costos, riesgos y complicaciones asociados. Para sopesar los
riesgos, costos y beneficios, los cirujanos y los pacientes deben predecir el
impacto probable de la ACLR en la calidad de vida, el bienestar y la
satisfaccion con la vida en el futuro. Por lo tanto, la informacién sobre la calidad
de vida a largo plazo después de la ruptura del LCA y los factores que pueden
afectar la calidad de vida futura son de gran valor tanto para los profesionales
de la salud como para las personas con ruptura del LCA.

OBJETIVO: Evaluar la calidad de vida a dos afios en pacientes post operados
de plastia de ligamento cruzado anterior

MATERIAL Y METODOS: Se realiz6 un estudio observacional, descriptivo,
transversal, prospectivo. Durante el periodo de marzo 2019 a marzo de 2020,
se atendieron 267 pacientes con lesion de ligamento cruzado anterior en el
Servicio de Cirugia Articular Reconstructiva de la UMAE de TOR-DVFN. Los
criterios de inclusion fueron pacientes de edad entrel8 a 60 afios tratados con
reconstruccion artroscopica de ligamento cruzado anterior entre marzo de 2019
y marzo de 2020 en el servicio de Cirugia Articular Reconstructiva del Hospital
de Ortopedia de la UMAE Dr. Victorio de la Fuente Narvaez. Los criterios de no
inclusién fueron pacientes con lesiones ligamentarias concomitantes (lesion de
ligamento colateral medial o lateral, ligamento cruzado posterior, lesion de la
esquina posterolateral o posteromedial) o lesion de dos ligamentos o mas en la
misma rodilla, pacientes con plastia de revision de ligamento cruzado anterior,
pacientes a quienes se les realizaron procedimientos concomitantes como
reparacion de menisco, terapia de cartilago (por ejemplo, microfractura,
transferencia osteocondral, implantacibn de condrocitos) u osteotomias,
pacientes con lesiones parciales de ligamento cruzado anterior a quienes se
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les realizo aumentacion y pacientes a quienes se les realizo plastia con injerto
gue no fuera autélogo. La adquisicion de datos se realizd, a 24 meses
aproximadamente después de la cirugia, mediante encuestas via telefonica
tomando el formato SF 12v2. Se analizaron las siguientes variables edad,
sexo, técnica quirargica y tiempo de lesion. El andlisis estadistico se realizo
con el Paquete Estadistico IBM® SPSS® Statistics V.25. Las variables
cuantitativas con distribuciéon normal o paramétrica se expresaron en medias +
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 (%). Se consideré un valor de p nominal
inferior a 0,05 para indicar significacion estadistica. El protocolo fue aprobado
por el Comité de Etica e Investigacion en Salud con el nimero de registro R-
2022-3401-003.

RESULTADOS: se analizé una muestra de 43 pacientes con el diagndstico de
Ruptura de ligamento cruzado anterior. La edad promedio fue 32.5 afios
(x9.6DE), el sexo predominante fue el masculino en el 79%, la técnica
quirdrgica predominante fue T4 en el 93%, y el tiempo promedio de lesion fue
de 2 afios (+4.2DE). La percepcion de la calidad de vida a dos afios de la
plastia de ligamento cruzado anterior en la muestra de 43 pacientes fue buena.
La percepcion de calidad de vida en el género masculino obtuvo cifras mas
altas tanto en el componente PCS como en el MCS en comparacion con el
género femenino. No fue relevante la comparacion entre técnicas quirdrgicas,
ya que solo se registro un 7% con la técnica HTH. Por el tiempo de lesion,
aquellos pacientes a quienes se les intervino quirirgicamente en los primeros
dos afios posteriores a su lesion reportaron una percepcién buena en la calidad
de vida en comparacién con los pacientes a quienes el procedimiento
quirargico se realiz6 después de los primeros dos afios de su lesion, quienes
registraron una mala calidad de vida con cifras bajas tanto en el componente
fisico como en el componente mental.

CONCLUSIONES: Los resultados de este estudio demuestran que los
pacientes post operados de plastia de ligamento cruzado anterior tienen una
percepcion buena de calidad de vida, tanto en la dimension fisica como en la
mental, en comparacién con la media de la poblacién de referencia, a dos afios
de su intervencion quirdrgica. ElI sexo femenino tuvo cifras mas bajas en
comparacién con el sexo masculino. Los pacientes que fueron intervenidos
guirdrgicamente en los dos primeros afios posteriores a su lesién obtuvieron
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cifras mas altas, a diferencia de los pacientes que fueron operados después de
los primeros dos afios de su lesion.

IV. MARCO TEORICO
a. Antecedentes

Las lesiones ligamentarias de la rodilla son la causa mas comun de dolor e
inestabilidad articular.(1) Produciendo alteracion del balance entre movilidad y
estabilidad, transmitiendo de manera anormal las fuerzas de carga a través de la
articulacion, pudiendo resultar en un dafio articular y de estructuras circundantes.

La rotura del ligamento cruzado anterior de la rodilla tiene una importancia
epidemiologica de primer orden. En Estados Unidos la incidencia de lesion de
ligamento cruzado anterior oscila entre 80,000 y 250,000 casos por afo, de los
cuales aproximadamente 100,000 son sometidos a una cirugia reconstructiva de
rodilla y se estima que genera un gasto de 1,000 millones de ddlares al afio. (1)

La mayoria de las rupturas del ligamento cruzado anterior nativo se producen por
lesiones no traumaticas. En Estados Unidos de América la incidencia es de una en
3,000 pacientes; de ellas, 30% son traumaticas y 70% no traumaticas. (2) Suele
relacionarse con actividades como los deportes, en atletas de alto rendimiento, y
en un porcentaje significativo con accidentes automovilisticos y traumas directos
en rodilla.

El ligamento cruzado anterior (LCA) es una estructura intraarticular y extrasinovial;
su insercién proximal se sitda en la porcion mas posterior de la cara interna del
condilo femoral externo; se dispone en direccién distal-anteriorinterna, abriéndose
en abanico hacia su insercién distal, en la regién antero-interna de la meseta tibial,
entre las espinas tibiales. Estructuralmente estd compuesto por fibras de colageno
rodeadas de tejido conjuntivo laxo y tejido sinovial. Su vascularizacion es escasa,
y depende fundamentalmente de la arteria geniculada media. Su inervacion
depende de ramificaciones del nervio tibial. Tiene escasa capacidad de
cicatrizacion tras su lesidn o reparacion quirdrgica, obligando a realizar técnicas de
reconstruccién ligamentosa.(1)

10
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Habitualmente se describen dos fasciculos: El fasciculo postero-lateral (PL): el
mA&s posterior y externo en la tibia y mas posterior y distal en el fémur. El fasciculo
antero-medial (AM): mas anterior e interno en la tibia y mas proximal y anterior en
el fémur. El fasciculo AM es la parte estructural mas anterior y mas expuesta a
traumatismos. Cuando se flexiona la rodilla, se tensa el fasciculo AM vy el
ligamento rota 90° sobre si mismo. Sin embargo, cuando se extiende la rodilla se
tensa la banda PL y el ligamento se aplana y ensancha.(1)

Los sintomas mas frecuentes tras la lesiéon del LCA son: dolor, tumefaccion
articular leve y sensacion de fallo e inestabilidad de rodilla, fundamentalmente en
actividades de torsion-recorte-desaceleracion.

En la exploracion fisica, detectaremos laxitud articular antero-posterior y antero-
externa, siendo las maniobras méas importantes el test de Lachman y la maniobra
de “pivot-shift” o desplazamiento del pivote.

Cuando ocurre una ruptura en el LCA se pierde la estabilidad de la rodilla y por
consiguiente, se produce una inestabilidad cronica, una lesién recurrente y un
trastorno intraarticular, asi como se generan cambios trascendentales en el estilo
de vida y discapacidades.(3) Con la evolucion, sufrird episodios repetidos de fallo
articular, con subluxacién fémoro-tibial, fundamentalmente durante maniobras de
recorte-salto-desaceleracion; estas subluxaciones, bajo la influencia del peso
corporal, provocardn dafios articulares secundarios (lesiones meniscales,
condrales y capsulo-ligamentosas), aumentando el grado de laxitud articular y
condicionando un deterioro articular progresivo, objetivable en los estudios
radiograficos (aplanamiento del coéndilo, esclerosis subcondral, pinzamiento
articular y formacion de osteofitos), aunque los cambios radiograficos suelen estar
“retrasados” respecto a la sintomatologia y a los hallazgos artroscopicos.(1)

La ruptura del ligamento cruzado anterior (LCA) puede ser una lesion devastadora.
Incluso después de la reconstruccion, existe un riesgo notable de desarrollo de
artrosis de rodilla, riesgo que aumenta si el desgarro del LCA se acompafia de una
lesion meniscal. Los costos de por vida para la sociedad de una persona con
lesion del LCA también pueden ser sustanciales, estimados en alrededor de $38
000 para las personas que se someten a reconstruccion y $88 500 para las
personas que se someten a rehabilitacion. (4)

11
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Los objetivos del tratamiento tras la lesion del LCA son restaurar la funcion
articular (estabilidad y cinematica) a corto plazo y prevenir la aparicion de
alteraciones degenerativas articulares a largo plazo. El tratamiento mas adecuado,
dependera de la edad del paciente, el grado de inestabilidad, la asociacion de
otras lesiones (ligamentosas, meniscales, condrales), el nivel de actividad del
paciente y sus expectativas funcionales, laborales y deportivas.(5)

La Organizacion Mundial de la Salud ha definido la calidad de vida (CDV) como la
percepcion que tiene un individuo de su posicion en la vida en el contexto de la
cultura y los sistemas de valores en los que vive y en relacidbn con sus metas,
expectativas, estdndares y preocupaciones. El concepto de CDV abarca los
siguientes tres principios:

* QOL refleja la discordancia percibida de un individuo entre su estado ideal o
esperado y su estado y habilidades actuales.

* QOL es un concepto subjetivo; la interpretacion es especifica del individuo y
depende de una amplia gama de factores personales, incluidas las influencias
culturales, conductuales, psicologicas, ambientales y sociales.

* La CDV es una construccion dinamica, que cambia con el tiempo de acuerdo con
las expectativas, creencias, circunstancias, conocimientos y experiencias del
individuo.(4)

Calidad de vida relacionada con la salud. La calidad de vida relacionada con la
salud se refiere al impacto de la salud de un individuo en su CDV.(6)

Calidad de vida relacionada con la rodilla. La CDV relacionada con la rodilla se
refiere a la influencia de la rodilla de un individuo en su CDV. Esta es una medida
atil después de una lesion del ligamento cruzado anterior (LCA) y esté influenciada
por las expectativas y creencias quirirgicas de una persona, y el impacto de su
rodilla en su capacidad para lograr sus deseos, metas y ambiciones. Este impacto
depende de las prioridades y circunstancias de la vida de un individuo, que
pueden cambiar con el tiempo.(6)

¢Por qué debemos medir la calidad de vida después de la reconstruccion del
ligamento cruzado anterior?

Podria decirse que mejorar la calidad de vida de un paciente deberia ser la razon
principal para la reconstruccion del LCA (ACLR). Cada paciente con
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reconstruccion de LCA tiene creencias, ambiciones, experiencias, metas y
atributos personales Unicos. Dichos factores pueden explicar la variacion en los
resultados quirdrgicos y proporcionar una justificaciébn para cambiar hacia una
atencibn mas individualizada y personalizada centrada en el paciente. Las
medidas de QOL pueden dar contexto y significado a las medidas objetivas que se
usan comunmente para evaluar los resultados de ACLR. El impacto de un
impedimento fisico o sintoma en la calidad de vida de un individuo debe guiar las
estrategias de manejo. ACLR puede crear trauma fisico y psicolégico para un
individuo y tiene costos, riesgos y complicaciones asociados. Para sopesar los
riesgos, costos y beneficios, los cirujanos y los pacientes deben predecir el
impacto probable de la ACLR en la calidad de vida, el bienestar y la satisfaccion
con la vida en el futuro. Por lo tanto, la informacion sobre | calidad de vida a largo
plazo después de la ruptura del LCA y los factores que pueden afectar la calidad
de vida futura son de gran valor tanto para los profesionales de la salud como para
las personas con ruptura del LCA.(4)

¢, Como medimos la calidad de vida después de la reconstruccion del ligamento
cruzado anterior?

Las medidas de resultado informadas por el paciente se usan cominmente para
medir la calidad de vida antes y después de ACLR. Estas medidas pueden ser
genéricas, especificas de la rodilla o especificas del LCA. Las medidas de calidad
de vida genéricas relacionadas con la salud no incluyen preguntas especificas de
la rodilla y, a menudo, se han utilizado en una variedad de poblaciones con
resultados publicados disponibles para comparar. Las medidas de calidad de vida
especificas de la rodilla hacen preguntas relacionadas con la rodilla, pero no son
especificas de una poblacion con rotura de LCA (p. €j., validadas para su uso en
poblaciones con LCA, osteoartritis de rodilla y patologia meniscal). Finalmente, las
medidas de calidad de vida especificas del LCA contienen preguntas relacionadas
con la rodilla rota del LCA y son mas especificas para esta poblacion. (4)
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Tabla 1. Medidas de calidad de vida informadas por los pacientes comunmente
utilizados en poblaciones con ruptura del ligamento cruzado anterior:(4)

Caracteristicas Consideraciones
Knee- Consta de cuatro preguntas que Valido para uso en individuos con rotura
Related abordan el conocimiento de la rodilla, de LCA, alta fiabilidad test-retest en
Quality of las modificaciones del estilo de vida pacientes con lesién de rodilla (KOOS-
Life relacionadas con la rodilla, la confianza | QOL ICCs de 0,83 a 0,95)

en la rodilla y las dificultades Rapido y facil de completar
Subescala relacionadas con la rodilla. Es posible experimentar una mayor
KOOS-QOL conciencia de la rodilla y realizar

cambios positivos en el estilo de vida sin
un impacto negativo en la calidad de
vida. (Esto daria como resultado una
puntuacion KOOS-QOL deficiente).

Los pacientes que consideran que su
funcién actual de la rodilla es
satisfactoria entre 6 y 24 meses después
de la ACLR informaron una puntuacion
media de KOOS-QOL de 73 (IC del 95
%: 71-75). 5

El Cambio Minimo Detectable en
pacientes con lesién de rodilla es de 21,1

puntos.

ACL-Specific | Contiene 31 preguntas que Valido, receptivo al cambio y confiable
Knee- comprenden cinco subescalas para su uso en individuos con rotura de
Related (sintomas y quejas fisicas, LCA.
Quality of preocupaciones relacionadas con el La Unica medida disefiada con el
Life trabajo, deportes/recreacion, estilo de propésito de evaluar la calidad de vida

vida y social y emocional) en una poblacién con rotura de LCA
ACL-QOL Incluye los elementos mas relevantes e

importantes para las personas con rotura
de LCA, en comparacion con otras
medidas relacionadas con la rodilla

Health- Consta de 36 preguntas en ocho Valido para uso en individuos con rotura
Related dominios de salud: dolor corporal, de LCA 9 pero puede estar sujeto a
Quiality of salud general, salud mental, funcién efectos suelo y techo en poblaciones de
Life fisica, rol emocional, rol fisico, funcion LCA.

social y vitalidad El SF-36 es util para medir los cambios
SF-36 de grupo a lo largo del tiempo después

de ACLR 11; sin embargo, las
subescalas del SF-36 tienen baja
sensibilidad al cambio individual después
de la cirugia ortopédica.

Las normas de poblacién extensivas
estan disponibles en varios paises y
poblaciones especificas, incluidas las
poblaciones atléticas.

Puede calcular un puntaje de
componente de resumen fisico y mental
EQ-5D Contiene cinco preguntas que abordan | Contiene una medida VAS del estado de
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la movilidad, el autocuidado, las salud general autopercibido
Euro-Qol 5D | actividades habituales, el Es posible que no mida elementos de

dolor/malestar y la ansiedad/depresion | relevancia o importancia para los grupos

Presenta una pregunta adicional que de ACL, potencial de efecto techo debido

aborda el estado de salud general a que dos de cinco elementos abordan el

percibido medido en un VAS cuidado personal y la movilidad para
caminar, y no hace referencia a
actividades de alto nivel

KOOS-QOL: Puntaje de resultado de lesion de rodilla y osteoartritis, ACL-QOL: Evaluacion de la calidad de
vida en el cuestionario de deficiencia del ligamento cruzado anterior, SF-36: Formato abreviado 36, EQ-5D:
Euro-Qol 5D.

12-Item Short-Form Health Survey (SF-12)
La Encuesta abreviada de 12 elementos (SF-12) contiene 12 apartados del SF-36
Health Survey.

Se ided en 1994 como alternativa breve al SF-36 para estudios en los que un
cuestionario de 36 apartados era demasiado largo. El SF-12 se construyo
utilizando preguntas extraidas de cada una de las 8 dimensiones de la Encuesta
breve de 36 items de MOS (SF-36). Esta disefiado para tener un rendimiento
similar al del SF-36, pero lleva menos tiempo completarlo.(7)

El SF-12 contiene 1 o 2 apartados que miden cada uno de los 8 conceptos
incluidos en el SF-36. Se informan dos puntajes resumidos del SF-12: un puntaje
de componente mental (MCS-12) y un puntaje de componente fisico (PCS-12). (8)

La escala de apartados es dicotomica y policotbmica. Los puntajes pueden
informarse como puntajes Z (diferencia en comparacion con el promedio de la
poblacién, medida en desviaciones estandar). EI promedio de poblacién de los
Estados Unidos PCS-12 y MCS-12 son ambos de 50 puntos. De manera que una
muestra de poblacién media registrara una puntuacién de 50 para cada resumen y
un cambio de puntuacién de 10 puntos representa 1 desviacion estandar. Una
puntuacion >50 representa una percepciéon de mejor salud que la media de la
poblacion.(8)

El SF-12 usa los mismos ocho dominios que el SF-36:

1) Limitaciones en las actividades fisicas por problemas de salud.
2) Limitaciones en las actividades sociales por problemas fisicos o0 emocionales
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3) Limitaciones en las actividades habituales del rol debido a problemas de salud
fisica

4) Dolor corporal

5) Salud mental general (malestar psicolédgico y bienestar)

6) Limitaciones en las actividades habituales del rol debido a problemas
emocionales

7) Vitalidad (energia y fatiga)

8) Percepciones generales de salud

Cuando se compar6 con el SF-36 en varios grupos de pacientes que varian en
edad, salud fisica y mental, los puntajes del SF-12 fueron similares al SF-36 pero
casi siempre tenian errores estandar mayores.(7)
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Identifica los elementos que integran la pregunta:
(P)aciente o Problema:
Pacientes con ruptura de ligamento cruzado anterior

(Dntervencioén, estrategia, tratamiento, factor de (E)xposicion, factor
prondstico, o prueba diagndstica:

Plastia de ligamento cruzado anterior

(O)utcome, desenlace o evento:
Calidad de vida por el cuestionario SF 12v2

(T)iempo en el que se espera ocurra el desenlace:
A dos afnos de plastia de ligamento cruzado anterior

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

¢,Cual es la calidad de vida a dos afios en pacientes tratados con plastia de
ligamento cruzado anterior?

La busqueda se realiz6 en tres bases de datos electronicas, utilizando tres
elementos de la pregunta: (P), (I/E) y (O). Ver tabla 2y 3.

17



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion

Calidad de vida a dos afios en pacientes postoperados de plastia de
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México

ligamento cruzado anterior valorados con el cuestionario SF12v2
Pérez Dominguez J.F., et al.

Tabla 2. Palabras clave y términos alternativos de la pregunta utilizados en la

bldsqueda.
Palabras clave Términos Términos MeSH  Términos  Términos DeCS
alternativos EMTREE
(opcional)

Anterior cruciate
ligament

Transplantation,
homologous

Anterior cruciate
ligament

Anterior Cruciate

Anterior cruciate
ligament

Anterior Cruciate

P Anterior Cruciate Ligament Ligament
Ligament Knee injury Reconstruction Reconstruction
Injuries
Anterior Cruciate Treatment
Ligament Outcome

I/E .

Reconstruction
SF 12 Surgery
questionnaire Patient
Satisfaction
Quality of life
@) Surveys and

Questionnaires*

Health Surveys

MeSH: Medical Subject Headings; EMTREE: Embase Subject Headings; DeCS: Descriptores en Ciencias de
la Salud.
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Base de . . . . Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye
datos Selecciona los filtros activados en la busqueda operadores booleanos, de proximidad y de texto)
p ) p y
Text Availability L] Letter
[] Abstract [] Multicenter Study
X Free full text ] News
L] 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
[] Meta-Analysis [] Personal Narrative
[IRCT [] Portrait
[ ] Review [] Practice Guideline
[] Systematic Review [] Pragmatic Clinical Trial
Publication Date L] Preprint
[]1year ] Published Erratum
P (15 years [] Research Support, American ("Anterior Cruciate Ligament Reconstruction"[Mesh])
ubMed []10 years Recovery and Reinvestment Act AND (SE 12 tionnair
[] Custom Range [] Research Support, N.I.H., ( questionnaire)
Article Type Extramural
[ ] Address [] Research Support, N.I.H.,

[] Autobiography

] Bibliography

[] Case Reports

] Classical Article

] Clinical Conference
] Clinical Study

] Clinical Trial Protocol
[] Clinical Trial, Phase |
[] Clinical Trial, Phase I
[] Clinical Trial, Phase Il
[] Clinical Trial, Phase IV
] Clinical Trial, Veterinary
[ ] Comment

Intramural

[] Research Support, Non-U.S.
Gov't

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

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

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

[] Retraction of Publication

[] Scientific Integrity Review

[] Technical Report

[] Twin Study
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Base de . . . . Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye operadores
datos Selecciona los filtros activados en la blusqueda booleanos, de proximidad y de texto)
) p y
[ ] Comparative Study ] Validation Study
[] Congress [] Video-Audio Media
[] Consensus [ ] Webcast
Development Conference Species
[] Consensus [] Humans
Development Conference, [] Other Animals
NIH Language
[] Controlled Clinical Trial ~ [] English
[] Corrected and [] Spanish
Republished Article [] Others
[] Dataset Sex
] Dictionary [] Female [] Male
[] Directory Journal
[] Duplicate Publication [ ] Medline
PubMed ] Editorial Age

] Electronic
Supplementary Materials
[] English Abstract

[] Evaluation Study

[] Festschrift

[] Government Publication
] Guideline

] Historical Article

[ Interactive Tutorial

L] Interview

] Introductory Journal
Article

] Lecture

[] Legal Case

[] Legislation

[ Child: birth-18 years

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

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

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

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

[ ] Middle Aged + Aged: 45+
years

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

[ 180 and over: 80+ years
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Base de . . . . Algoritmo o enunciado de blsqueda (incluye
datos Selecciona los filtros activados en la busqueda operadores booleanos, de proximidad y de texto)
p ,dep y
Idioma [] Sin las palabras
[] Cualquier idioma Donde las palabras aparezcan
[] Buscar solo paginas  [] En todo el articulo
en espafiol [] En el titulo del articulo
Google Buscar articulos Mostrar articulos fechados (Anterior Cruciate Ligament Reconstruction) AND (SF 12
scholar [] Con todas las entre 2017 - 2022 guestionnaire)
palabras
[] Con la frase exacta
[] Con al menos una de
las palabras
Base de datos ] Universidad
X Toda la base de [] Escuela/Facultad
datos [ ]Grado
[] Solo tesis impresas [] carrera
TESISUNAM giglg ;eesﬁuds'ztaggz % é?;sificacién (Anterior Cruciate Ligament Reconstruction) AND (SF 12
[] Todos los campos Adyacencia questionnaire)
[] Titulo [] Buscar las palabras
[] Sustentante separadas
[] Asesor [] Buscar las palabras juntas
[]Tema Periodo del al
Seleccionar
(Opcional)
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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 4.

Tabla 4. Criterios de seleccion de los articulos de texto completo.

Criterios de inclusién
1. Aquellos articulos que traten calidad de vida en pacientes con plastia de ligamento cruzado

anterior
2. Articulos que hayan evaluado calidad de vida con instrumentos distintos al SF 12v2
3.
Criterios de exclusion
1.
2.
3.

A continuacién, se muestra un resumen del proceso de seleccion. Ver figura 1.

c
:g Numero total de citas identificadas: 474 ‘
m©
(s}
£ Numero de citas identificadas por cada base de datos:
=
g Pubmed: 21, Google academico: 303, Tesis unam: 150
Numero total de citas duplicadas: 250 ‘
o Numero total de citas excluidas basadas en el titulo y ‘
<) resumen: 307 |
s
©
|_
Numero total de articulos de texto completo
recuperados: 167
©
]
= Numero de articulos de texto completo removidos por
o ™ . . .2
o cada criterio de exclusién: 147
[J)
w
c
0
5 = Numero total de articulos incluidos en la revisién: 20
[8)
C

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.
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A continuacion, se resumen los articulos de texto completo que cumplieron con los
criterios de seleccion. Ver tabla 5.

Tabla 5. Tabla de recoleccion de datos de los articulos seleccionados.

Primer Pais Disefio del Tamafio Intervencion | Desenlace o Magnitud del
Autory estudio de 0 exposicion evento desenlace*
Afio de muestra
publicacién
Cynthia A. U.S.A. Systematic 147 Plastia de LCA Calidad de Flesch Reading
Kahlenberg review pacientes vida Ease Score fue de
2020 37,9+99la
puntuacién media
entre todos los
pacientes
Stephanie R. Australia Systematic 2493 Plastia de LCA Comparacion
Filbay review patients entre escalas
2013 funcionales
Mandeep Kaur | New Cross- 25 Plastia de LCA Calidad de PCS-12 0.52
2020 Zealand sectional study | pacientes vida MCS-12 0.56
Philipp Germany | Prospectivo 60 Plastia de LCA Calidad de PCS-12 0.51
Minzlaff pacientes vida MCS-12 0.52
2017
Satoshi Ochiai | Japan Prospectivo 81 Plastia de LCA Calidad de Puntuacién media de
2011 pacientes vida Lysholm:
Antes de la cirugia:
51,2+22,1
Después de la cirugia:
92,3+9,3alos 6
meses
94,1+7,2alos 12
meses
Christine C. US.A. Longitudinal 1,453 Plastia de LCA Calidad de PCS-12 0.56
Johnson analysis of a pacientes vida MCS-12 0.52
2015 multicenter
cohort
Gemma Espafia Longitudinal 79 articulos | SF 36 Calidad de
Vilagut vida
2004
Velazquez- México Retrospectivo 11 Revision LCA Calidad de PCS-12 0.50
Rueda ML pacientes vida MCS-12 0.52
2016
Stephanie R. U.S.A. Capitulo de Plastia de LCA Calidad de
Filbay libro vida
2018
Kate E. Alemania | Cohorte 1,500 Plastia de LCA Calidad de PCS-12 0.54
Webster pacientes vida MCS-12 0.56
2012
Barbara U.S.A. Cross-section 10 general SF 12 Calidad de PCS-12
Gandek population vida MCS-12
1998 surveys
Clare L. Sweden Cross- 170 Plastia de LCA Calidad de KOOS:
Ardern sectional pacientes vida satisfecho, 71,4%;
2016 mayoritariamente

satisfecho, 52,3%;
insatisfecho, 83,8%
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S. MARK U.S.A. Prospectivo 579 Plastia de LCA Calidad de PCS-12 0.54

HEARD pacientes vida MCS-12 0.53

2015

B. Patterson Australia Cohortes 126 Plastia de LCA Calidad de PCS-12 0.53

2022 y Canada pacientes vida MCS-12 0.51

Ingrid Sweden Descriptivo 676 Plastia de LCA Calidad de KOOS:

Djukanovic Rn pacientes vida satisfecho, 83,4%;

2019 mayoritariamente
satisfecho, 66,1%;
insatisfecho, 91,8%

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

Dado que la ruptura del ligamento cruzado anterior puede resultar una lesion
devastadora, ya que después de la reconstruccion, existe un riesgo notable de
desarrollo de artrosis de rodilla, riesgo que aumenta si el desgarro del LCA se
acompafia de una lesion meniscal. Por lo que toma una importancia
epidemioldgica de primer orden. Segun cifras en Estados Unidos la incidencia de
lesion de ligamento cruzado anterior oscila entre 80,000 y 250,000 casos por afio,
de los cuales aproximadamente 100,000 son sometidos a una cirugia
reconstructiva de rodilla y se estima que genera un gasto de 1,000 millones de
dolares al afio. (1) Suele relacionarse con actividades como los deportes, en
atletas de alto rendimiento, y en un porcentaje significativo con accidentes
automovilisticos y traumas directos en rodilla, a esto se suma que en su mayoria
este tipo de lesiones suele presentarse en paciente jovenes, econdmicamente
productivos, y fisicamente activos.

Podria decirse que mejorar la calidad de vida de un paciente deberia ser la razén
principal para la plastia del ligamento cruzado anterior (LCA). Cada paciente con
reconstruccion de LCA tiene creencias, ambiciones, experiencias, metas y
atributos personales unicos. Dichos factores pueden explicar la variacion en los
resultados quirdrgicos y proporcionar una justificaciébn para cambiar hacia una
atencién mas individualizada y personalizada centrada en el paciente. La medida
de la calidad de vida puede dar contexto y significado a las medidas objetivas que
se usan comunmente para evaluar los resultados de reconstruccion del LCA. El
impacto de un impedimento fisico o sintoma en la calidad de vida de un individuo
debe guiar las estrategias de manejo. La reconstruccién del LCA puede crear
trauma fisico y psicolégico para un individuo y tiene costos, riesgos y
complicaciones asociados. Para sopesar los riesgos, costos y beneficios, los
cirujanos y los pacientes deben predecir el impacto probable de la plastia de LCA
en la calidad de vida, el bienestar y la satisfaccion con la vida en el futuro. Por lo
tanto, la informacién sobre la calidad de vida a largo plazo después de la ruptura
del LCA vy los factores que pueden afectar la calidad de vida futura son de gran
valor tanto para los profesionales de la salud como para las personas con ruptura
del LCA.(4)

Presentados estos datos resulta tema importante la atencion a esta patologia, ya
gue genera un gasto econdmico importante dentro de la salud publica, y un
cambio relevante en la calidad de vida de los pacientes, tanto en el ambito laboral
y recreativo, como en el ambito emocional y psicoldgico, ya que de no
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diagnosticarse oportunamente, no recibir el tratamiento adecuado (de acuerdo a
caracteristicas individuales), no recibir una rehabilitacion adecuada después del
procedimiento quirdrgico, y no valorar una adecuada evolucién que permita al
paciente reintegrarse a sus actividades, este cambio de vida puede ser deletéreo,
modificando importantemente su calidad de vida, pudiendo truncar el regreso a
actividades deportivas de alto rendimiento o simplemente recreativas.

Existe informacién limitada en nuestro pais, que haga referencia a la atencién y la
valoracion de la calidad de vida en pacientes posquirargicos de plastia de
ligamento cruzado anterior a mediano y largo plazo, por lo que resulta relevante
analizar estos resultados, para asi sentar bases que abran el panorama a otras
modalidades y territorios de atencion en beneficio de la calidad de vida de los
pacientes con reconstruccién de ligamento cruzado anterior.
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VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es la calidad de vida a dos afios en pacientes post operados de plastia de
ligamento cruzado anterior?
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VIl.  JUSTIFICACION

La presente tesis esta dirigida a valorar la calidad de vida a dos afios de pacientes
posquirdrgicos de plastia de ligamento cruzado anterior, utilizando la herramienta
SF 12v2. Los motivos para realizar tal estudio fueron darles seguimiento a estos
pacientes, indagar sobre su percepcion de satisfaccion, su reintegracion a sus
actividades cotidianas o recreativas previas, y saber el impacto en la calidad de
vida que resulto después del procedimiento quirdrgico. La importancia de conocer
dichos datos recae en arrojar saberes que promuevan una mejora del
procedimiento diagnostico terapéutico y rehabilitacion postquirdrgica.
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VIIl. OBJETIVOS
a. Objetivo General
Evaluar la calidad de vida a dos afios en pacientes post operados de plastia
de ligamento cruzado anterior

b. Objetivos Especificos:

1) Evaluar la calidad de vida en la dimension fisica a dos afios en
pacientes post operados de plastia de ligamento cruzado anterior.

2) Evaluar la calidad de vida en la dimensién emocional a dos afios en
pacientes post operados de plastia de ligamento cruzado anterior.
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IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

Los pacientes post operados de plastia de ligamento cruzado anterior tienen
una percepcion buena de calidad de vida, en comparacion con la media de la
poblacién de referencia, a dos afios de su intervencion quirdrgica.

30



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Calidad de vida a dos afios en pacientes postoperados de plastia de
Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México ligamento cruzado anterior valorados con el cuestionario SF12v2
Pérez Dominguez J.F., et al.

X. MATERIAL Y METODOS

Se disefidé un estudio observacional, descriptivo, transversal, prospectivo. Durante
el periodo de marzo 2019 a marzo de 2020, se registré cada paciente a quien se le
realizo plastia de ligamento cruzado anterior. Tomando como referencia esta base
de datos, se realizé una revision de expediente clinico para valorar los criterios de
inclusion y exclusion. Los criterios de inclusion son pacientes de 18 a 60 afios
tratados con reconstruccion artroscopica de ligamento cruzado anterior entre
marzo de 2019 y marzo de 2020 en el servicio de Cirugia Articular Reconstructiva
del Hospital de Ortopedia de la UMAE Dr. Victorio de la Fuente Narvdez. Se
excluy6 del estudio a pacientes con lesiones ligamentarias concomitantes (lesién
de ligamento colateral medial o lateral, ligamento cruzado posterior, lesién de la
esquina posterolateral o posteromedial) o lesiébn de dos ligamentos 0 mas en la
misma rodilla, pacientes con plastia de revision de ligamento cruzado anterior,
pacientes a quienes se les realizaron procedimientos concomitantes como
reparacion de menisco, terapia de cartilago (por ejemplo, microfractura,
transferencia osteocondral, implantacion de condrocitos) u osteotomias, pacientes
con lesiones parciales de ligamento cruzado anterior a quienes se les realizo
aumentacién y pacientes a quienes se les realizo plastia con injerto que no fuera
autologo. La adquisicibn de datos se realizd, a 24 meses aproximadamente
después de la cirugia, mediante encuestas via telefénica tomando el formato SF
12v2, a los pacientes que cumplieron los criterios de inclusion.

a. Disefo:
Por el tipo de intervencién: Observacional
Por el tipo de analisis: Descriptivo
Por el niumero 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 6. Clasificacion del tipo de investigacion y disefio del estudio.
TIPO DE INVESTIGACION TIPOS DE DISENO

Guias
Meta-analisis

Investigacion
Secundaria

O O

Revisiones Sistematizadas

Community

Por el tipo de Por el tipo de Por el nimero de veces y el momento en
intervencion analisis gue se mide la variable de interés

Fase
\Y/ O

Ensayo Clinico
Controlado

Aleatorizado Fase | 5

-Con grupos cruzados

-Con grupos paralelos
> paia Fase

(enmascaramiento: simple, ]

doble o triple ciego) Il

Ensayo Clinico
Controlado No Fase
Aleatorizado o Cuasi- 1]
Investigacion experimental
Clinica Ensayo Clinico No Fase
Controlado I
Cohorte
Analitico Casos y Controles
(analizan Transversal
hipétesis) Estudios de Validez de
Pruebas Diagndsticas

Experimental Analitico
(modelos
humanos)

O

Bedside (junto a la cabecera del paciente)
Investigacion Primaria

Observacional Estudios Ecoldgicos

(exploratorios, de grupos mdltiples, de
series de tiempo, 0 Mixtos)

Descriptivo Encuesta Transversal o de
Prevalencia

Series de Casos

Reporte de Caso

In vivo Farmacocinética
(modelos gnlmales) Farmacodinamia
Investigacion ) Ir: ygro » Toxicologia

Preclinica (orga”bﬁiﬁg{gfjag;’ uias, Biologia molecular
Ingenieria genética

In silico i .
(simulacién computacional) Biocompatibilidad, etc.

Investigacién
Biomédica
Béasica

Adaptado de:

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.

(disefio y desarrollo de biomoléculas, farmacos, biomateriales, dispositivos
médicos)

O 00 doOox 0 d oo d

Benchside (junto al banco)
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b. Sitio

Servicio de Cirugia Articular Reconstructiva del/la 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.

c. Periodo

Del 15 abril de 2022 al 15 junio de 2022.

d. Material

i. Criterios de Seleccién

Inclusion:

Pacientes postoperados de plastia de Ligamento Cruzado Anterior
con técnica artroscépica de marzo de 2019 a marzo de 2020
Pacientes entre 18 y 60 afios

No Inclusion:

Pacientes postoperados de plastia de Revisién de Ligamento
cruzado anterior

Pacientes con diagnadstico de lesién multiligamentaria
postoperados de plastia de ligamento cruzado anterior

Pacientes con lesiones ligamentarias asociadas en la misma
rodilla

Pacientes a quienes se les realizaron procedimientos
concomitantes como reparacion de menisco, terapia de cartilago
(por ejemplo, microfractura, transferencia osteocondral,
implantacion de condrocitos) u osteotomias.

Pacientes postoperados de plastia de ligamento cruzado anterior
antes de marzo de 2019 o después de marzo de 2020

Pacientes a quienes se les realizo plastia con injerto que no fuera
autélogo.

e. Métodos
Técnica de Muestreo

El tamafio de muestra se determind por muestreo no probabilistico, por casos
consecutivos ya que se incluyeron a todos los pacientes a quienes se les realizo
plastia de ligamento cruzado anterior durante un periodo establecido que
cumplieron con los criterios de inclusion.
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ii. Célculo del Tamafo de Muestra

El calculo del tamafio de la muestra se realizé utilizando “Sample Size Calculator:
Sample Size Estimation in Clinical Research: from Randomized Controlled Trials to
Observational Studies” de la siguiente liga https://riskcalc.org/samplesize/, con base a
la bibliografia investigada: Patient satisfaction with health is substantially improved
following ACL reconstruction Minzlaff P, Heidt T, Saier TKnee Surgery, Sports
Traumatology, Arthroscopy (2018) 26(2) 582-588 (9)

Type | error rate, a: 0.05

Standard deviation of outcome, SD: 0.5
Absolute error or precision, d: 0.15
Total sample size: 43

iii. Método de Recoleccién de Datos

Durante el periodo de marzo 2019 a marzo de 2020, se registro cada paciente a quien
se le realizd plastia de ligamento cruzado anterior. Se realizO una revision de
expediente clinico para valorar los criterios de inclusion y exclusion. Los criterios de
inclusion son pacientes de 18 a 60 afos tratados con reconstruccion artroscépica de
ligamento cruzado anterior entre marzo de 2019 y marzo de 2020 en el Hospital de
Ortopedia de la UMAE Dr. Victorio de la Fuente Narvaez. Se excluy6 del estudio a
pacientes con lesiones ligamentarias concomitantes (ligamento colateral medial o
lateral, ligamento cruzado posterior, lesibn de la esquina posterolateral o
posteromedial) o lesion de dos ligamentos 0 mas en la misma rodilla, pacientes con
plastia de revision de ligamento cruzado anterior, pacientes a quienes se les
realizaron procedimientos concomitantes como reparacion de menisco, terapia de
cartilago (por ejemplo, microfractura, transferencia osteocondral, implantacion de
condrocitos) u osteotomias, pacientes con lesiones parciales de ligamento cruzado
anterior a quienes se les realizo aumentacion y pacientes a quienes se les realizo
plastia con injerto que no fuera autélogo. En total, 127 pacientes cumplieron el criterio
de inclusion inicial en este estudio de los 267 pacientes registrados en la base de
datos inicial, se realizd el calculo del tamafio de la muestra resultando en 43. Se
realizaron encuestas via telefonica tomando el formato SM 12v2, a los pacientes que
cumplieron los criterios de inclusion. Se registraron las respuestas en una base de
datos usando el programa OPTUM PRO CoRE® Smart Measurenment System
version 1.5.7240.26936, y se realizd el analisis estadistico con el sistema Paquete
Estadistico IBM® SPSS® Statistics V.25.
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iv.  Modelo Conceptual

* Registro de pacientes con plastia de LCA durante marzo 2019 a marzo 2020

* Revision de expediente clinico electronico

* Aplicacion de criterios de inclusion y exclusion

» Calculo del tamano de la muestra

» Aplicacion de encuestas por via telefonica con el formato SF 12v2

» Concentrado de respuestas en base de datos

» Analisis estadistico

* Redaccion de resultados, conclusién y discusién

) < <S4
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v. Descripcion de Variables

Variable Definicién Definicion Tipo de variable | Unidad o escala
conceptual operacional de medida
Edad Tiempo ARos de vida del Cuantitativa Afos
transcurrido a paciente al continua
partir del realizar la
nacimiento encuesta
Sexo Condicion organica | Femenino: Cualitativa 1=Hombre
que distingue al género nominal 2=Mujer
hombre de la gramatical;
mujer y puede ser | propio de la
femenino o mujer.
masculino Masculino:
género
gramatical,
propio del
hombre.
Técnica Procedimiento de T4: Cualitativa 1=T4
quirargica manipulacién Reconstruccion nominal 2=HTH
mecénica de las quirargica con
estructuras uso de injertos
anatémicas con un | tendinosos
fin médico, bien semitendinoso y
sea diagndéstico, gracil.
terapéutico o HTH:
pronostico. Reconstruccion
quirargica con
uso de injerto de
tendon patelar,
polo inferior de
patela y polo
superior de
espina tibial
anterior.
Tiempo de la Tiempo Afos Cuantitativa Afos
lesion transcurrido desde | transcurridos continua
la ruptura de desde la lesion
ligamento cruzado | hasta la plastia
anterior hasta la del LCA.
reconstruccion del
mismo.
Calidad de vida La Organizacién El cuestionario Cualitativa Percentiles
Mundial de la de salud SF 12v2 nominal
Salud ha definido es una versién
la calidad de vida reducida del
(CDV) como la cuestionario
percepcion que SF12, contiene
tiene un individuo 12 items con
de su posicién en opciones tipo
la vida en el linkert de 305
contexto de la puntos.
culturay los
sistemas de

36




UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Calidad de vida a dos afios en pacientes postoperados de plastia de
Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México ligamento cruzado anterior valorados con el cuestionario SF12v2

Pérez Dominguez J.F., et al.

valores en los que
vive y en relacion
con sus metas,
expectativas,
estandares y
preocupaciones.(4)

vi. Recursos Humanos
1. Dr. Martinez Unda Luis Felipe, Investigador Responsable

Concepcidn de la idea

Escritura del anteproyecto de investigacion
Recoleccion de datos

Revision del manuscrito final

2. Dr. Joan Francisco Pérez Dominguez, Tesista

Concepcidn de la idea

Escritura del anteproyecto de investigacion
Recoleccion de datos

Andlisis de los datos

Interpretacion de los resultados

Escritura del manuscrito final

Revision del manuscrito final

3. Dr. Rubén Torres Gonzalez, Tutor

Concepcion de la idea

Escritura del anteproyecto de investigacion
Recoleccion de datos

Andlisis de los datos

Interpretacion de los resultados

Escritura del manuscrito final

Revision del manuscrito final

4. Dr. David Santiago German, Investigador Asociado

Concepcidn de la idea
Escritura del anteproyecto de investigacion
Recoleccion de datos
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e Andlisis de los datos

e Interpretacion de los resultados
e Escritura del manuscrito final

e Revision del manuscrito final

5. Dr. Vazquez Zarate Jaime, Investigador Asociado
e Concepcion de la idea
e Escritura del anteproyecto de investigacion
e Recoleccion de datos

vii. Recursos Materiales

- Bitacora del servicio.

- Computadora.

- Hojas blancas tamafio carta.

- Plumas.

- Sistema Synapse

- Impresora.

- Téner para impresora.

- SPSS

- OPTUM PRO CoRE® Smart Measurenment System version 1.5.7240.26936

Se cont6 con la cantidad suficiente de pacientes, asi como base de datos en los
departamentos clinicos participantes, ademas se conté con los expedientes
clinicos y fisicos solicitados de marzo de 2019 a marzo de 2020. También se conto
con el apoyo de la DEIS con personal altamente capacitado, equipo de computo,
software, acceso a CONRICYT, aulas y areas para trabajo académico y de
investigacion relacionado para la realizacion de este estudio.
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X1. ANALISIS ESTADISTICO

Analisis estadistico descriptivo: Se realiz6 un analisis de normalidad a cada
una de las variables cuantitativas para comprobar si la muestra sigue una
distribucion normal a través del test de Shapiro-Wilk cuando la muestra sea = 50
observaciones y del test de Kolmogorov-Smirnov cuando la muestra sea mayor a
50 observaciones. Las variables cuantitativas con distribucion normal o
paramétrica se expresaron en medias + 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 niamero de
observaciones (n) y frecuencias relativas o porcentajes (%). Se utilizé el programa
OPTUM PRO CoRE® Smart Measurenment System version 1.5.7240.26936 y el
Paquete Estadistico IBM® SPSS® Statistics V.25.
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Xll. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de investigacibon se llevdé a cabo en
un registro de pacientes mexicanos, 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: Titulo Segundo: De
los Aspectos FEticos de la Investigacion en Seres Humanos, Capitulo |
Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.Titulo Sexto: De la Ejecucion de
la Investigacion en las Instituciones de atencién a la salud, Capitulo Unico, en los
articulos 113 al 120.

Asi como también acorde a los cédigos 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, Japén, octubre de 1975; 352 Asamblea Médica Mundial,
Venecia, Italia, 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 Clarificacién,
agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002; Nota de
Clarificacion, agregada por la 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 presenté ante el Comité de Investigaciéon en Salud (CIS
3401) y ante el Comité de Etica en Investigacion en Salud (CEI 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 Electrénico de
la Coordinacion de Investigacion en Salud (SIRELCIS) para su evaluacion y
dictdmen.

El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracion 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 medicos deben tener la intencion de producir
un beneficio para la persona en quien se realiza el acto), No maleficencia (no
infringir dafo intencionalmente), Justicia (equidad — no discriminacion) vy
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
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salud, como para los pacientes, ya que el presente estudio contribuird a mejorar la
calidad de vida en pacientes postoperados de plastia de ligamento cruzado
anterior. 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 |, se considera una investigacion sin riesgo.
Por lo anterior, no requiere de Carta de Consentimiento Informado.

La informacién 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.

¢ Poblacion de estudio:
Numero de casos reportados en el dltimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez’=234

¢ Experiencia del grupo de investigacion:
La UMAE Dr. Victorio de la Fuente Narvaez cuenta con un grupo importante
de médicos especialistas en atencion de patologia articular y con amplia
experiencia en el tratamiento de rupturas de ligamento cruzado anterior,
con capacitaciébn en metodologia e investigacion para el manejo de los
resultados y la estadistica, los suficientes para cumplir con los objetivos
generales y especificos de este trabajo.
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XIV. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Afio 2022
Semestre 1 2
Estado del arte X
Disefio del protocolo X
Evaluacion por el Comité Local X

Recoleccion de datos X
Analisis de resultados X
Escritura de discusidn y conclusiones X

Tramite de examen de grado X

Redaccion del manuscrito X

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

Del 1° de marzo del 2019 al 1° de marzo del 2020 se atendieron 267 pacientes con
lesion de ligamento cruzado anterior en el Hospital de Ortopedia de la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en
la Ciudad de México. Se obtuvo una muestra de 43 tratados con plastia de
ligamento cruzado anterior. Las caracteristicas demograficas y clinicas de estos
pacientes se pueden observar en la tabla 7.

Tabla 7. Caracteristicas clinicas y demogréficas de 43 pacientes a dos afios de
post operados de plastia de LCA.

Variable Total de la muestra n= 43
Edad, afos + DE 32.5+9.6
Sexo, n (%)

Hombres 34 (79)

Mujeres 9 (21)
Técnica quirdrgica, n (%)

T4 40 (93)
HTH 3(7)

Tiempo de lesion, afios + 2+4.2
DE

n: nimero de observaciones, DE: desviaciones estandar

Se evalué la calidad de vida con la encuesta SF12v2 a los 2 afios posterior a la
plastia de LCA. Para la dimensién mental o MCS, el valor mas bajo se reportd
para el subcomponente VT (vitalidad) con 45.6 + 6.6. Para la dimension fisica o
PCS, el valor mas alto fue el reportado para el subcomponente que representa la
salud general (GH) con 53.6 + 9.9. Ver Figura 2.
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Figura 2. Calidad de vida a 2 afios con la encuesta Sf12v2 en 43 pacientes post

operados de plastia de LCA. PCs: resumen del componente fisico, PF: funcién fisica, RP: rol fisico,
BP: dolor corporal, GH: salud general, MCS: resumen del componente mental, VT: vitalidad, SF: funcion
social, RE: rol emocional, MH: salud mental.

En relacion con el tiempo transcurrido desde el momento de la lesion hasta la
consolidacion del procedimiento quirdrgico se registré una media de 2.06 afios,
registrando el menor tiempo (8 meses) en dos pacientes y el mayor tiempo en un
paciente con un tiempo de 20 afios. Se dividié en dos grupos la muestra: Grupo 1
aguellos en los cuales se logré realizar una plastia de ligamento cruzado anterior
en los dos primeros afos o antes (n=29 (67.4%) y Grupo 2 aquellos en los que se
realizé el procedimiento después de los dos primeros afios de haber presentado
lesion de ligamento cruzado anterior n=14 (32.5%). Ver Tabla 8. Aquellos
pacientes del primer grupo reportaron resultados generales superiores
comparados con los pacientes del grupo 2. El subcomponente que reporté mayor
diferencia fue el derivado del componente fisico PF, con una media de 53.7+5.3DE
para el primer grupo y una media 39.9+7.8DE para el segundo grupo. Otros
resultados relevantes a tomar en cuenta son los referentes a los subcomponentes
VT (vitalidad) y RE (rol emocional), en aquellos pacientes del segundo grupo se
registraron valores de 41.8+4.6DE y 43.919.9DE, respectivamente. Aquellos
pacientes en quienes no se pudo realizar una plastia de ligamento cruzado
anterior en los primeros dos afios, no solo tienen una mala percepcion de su
funcion fisica y del dolor corporal, sino también de la vitalidad y del rol emocional.
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Tabla 8. Calidad de Vida a 2 afios en 43 pacientes post operados de plastia de
LCA por tiempo de lesion: <2 afios vs. >2 afos.

Calidad <2 anos >2 afios
de vida
PCS 55.4+5.4 41.2+75
PF 53.7+5.3 39.9+7.8
RP 53.4+55 44 +6.3
BP 52.6 6.2 40.5+8.7
GH 58.9+5.7 43.9+£10.2
MCS 498+5.4 46.3 + 8.3
VT 47.6 £6.6 41.8+4.6
SF 54.3+5.6 47.8 +8.8
RE 52.1+6.3 43.9 49.9
MH 49.7+6.4 445+ 8.5

PCS: resumen del componente fisico, PF: funcion fisica, RP: rol fisico, BP: dolor corporal, GH: salud general,
MCS: resumen del componente mental, VT: vitalidad, SF: funcién social, RE: rol emocional, MH: salud mental.

Se realizé un andlisis similar al comparar los componentes fisico y metal entre
hombres y mujeres, arrojando puntajes por debajo del promedio en el grupo de
mujeres, en aquellos subcomponentes referentes a la funcion fisica, dolor corporal
(el puntaje mas bajo 40.4), vitalidad, rol emocional y salud mental. En relacion con
el género masculino, los puntajes en general fueron mas altos, teniendo que el
componente vitalidad fue el mas bajo (46.3), y aun asi se encuentra dentro de lo
normal, el resto de los subcomponentes se registran por arriba de 50. Los
resultados de la comparacion entre grupos por genero se reportan en la Figura 3.
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Figura 3. Calidad de vida a 2 afios de 43 pacientes post operados de plastia de

LCA, estratificado por género. PCS: resumen del componente fisico, PF: funcién fisica, RP: rol

fisico, BP: dolor corporal, GH: salud general, MCS: resumen del componente mental, VT: vitalidad, SF: funcion
social, RE: rol emocional, MH: salud mental.

En relacion con el resumen por genero del PCS y MCS, se puede observar en las
graficas que para el sexo femenino se demostré una distribucion igualitaria (33.3%
cada uno) para aquellos que obtuvieron resultados por arriba, por debajo o0 en un
rango normal para el componente PCS, a diferencia del sexo masculino donde el
50% de los casos arrojo puntajes por arriba de la media. En el componente MCS,
se puede destacar que el sexo masculino reporta puntajes por arriba de la media
en un 14% de los casos, a diferencia del sexo femenino quien no reporta ningln
caso por arriba de la media, y sin embargo el mayor porcentaje de mujeres (56%)
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reportd puntajes por debajo de la media, a diferencia de los hombres quien el
mayor porcentaje (74%) reporta puntajes dentro de la media. Ver Figura 4.

PCS and MCS summary by Gender

% of Respondents that score Above, At or Below the

normal range for their profile

PCS - Male MCS - Male
= Above = At = Below m Above m At = Below
PCS - Female MCS - Female

e

m Above ® At = Below = Above = At = Below

Figura 4. Calidad de vida a 2 afios de 43 pacientes post operados de plastia de

LCA, estratificado por porcentaje de afeccion de acuerdo al sexo. PCS: resumen del
componente fisico, MCS: resumen del componente mental.
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XVI. DISCUSION

Las medidas de resultado informadas por los pacientes generalmente se dividen
en medidas de salud genéricas o especificas de la enfermedad. Las medidas de
salud genéricas estan disefiadas para resumir un espectro de los conceptos de
salud o calidad de vida que se aplican a muchas deficiencias, enfermedades y
poblaciones diferentes. Como tales, las medidas de salud genéricas afirman ser
ampliamente aplicables para diferentes enfermedades, tratamientos e
intervenciones de salud. Por el contrario, las medidas especificas de la
enfermedad estan disefiadas para evaluar una poblacion de pacientes especifica o
un grupo de diagnostico, a menudo con el objetivo de medir un cambio que sea
clinicamente relevante. Hay mucho debate sobre si las medidas genéricas o
especificas de la enfermedad tienen mayor beneficio. En general, la mayoria de
los estudios de revisidon sugieren incluir combinaciones de ambos tipos de
medidas. El formulario abreviado del Estudio de resultados médicos SF12v12 es
posiblemente una de las medidas genéricas de resultados de salud mas
populares(11).

Aunqgue las evaluaciones objetivas orientadas por el médico son tradicionalmente
el principal método de evaluacion del resultado del tratamiento, recientemente se
ha reconocido la importancia de los indices de evaluacion subjetiva basados en el
paciente(9). En los pacientes con lesién del LCA también, ademas de la valoracion
objetiva, como diversas pruebas clinicas, se ha convertido en una valoracion
subjetiva por parte del paciente, como los sintomas subjetivos de dolor y
claudicacion, asi como el grado de limitacion de las actividades de la vida diaria o
deportivas, importantes en la evaluacion del resultado del tratamiento (10).

El resultado del tratamiento en pacientes con lesidon del ligamento cruzado anterior
(LCA) se mide principalmente mediante métodos de evaluacién objetiva, como la
prueba de Lachmann, la prueba de cambio de pivote y el artrometro KT-2000 para
comparar las rodillas lesionadas y no afectadas. La investigacion y el desarrollo de
la evaluacion subjetiva orientada al paciente, que se ha considerado importante en
los ultimos afos, estan retrasados en el campo de la lesion del LCA en
comparacion con otras enfermedades(11).

Estudios anteriores han demostrado que el resultado del tratamiento de la lesion
del LCA puede verse afectado por varios elementos, como la edad, el sexo y el
nivel de actividades de la vida diaria del paciente(11). Por lo tanto, las
evaluaciones objetivas convencionales orientadas por el médico por si solas no
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son suficientes, y se debe utilizar una evaluacion integral que incluya también la
evaluacion subjetiva del paciente.

En el presente estudio se ha utilizado una medida de salud genérica, el
cuestionario SF12v2, como una valoracion subjetiva por parte del paciente, la cual,
como ya se menciond anteriormente, toma en cuenta los sintomas subjetivos de
dolor y el grado de limitacion de las actividades de la vida diaria, asi como el
deterioro en la funcion mental, importantes en la evaluacion del resultado del
tratamiento. El objetivo principal de este estudio fue evaluar la calidad de vida a
dos afios en pacientes operados de plastia de ligamento cruzado anterior.

En la muestra total analizada la percepcion del componente fisico y el componente
mental fue buena 50.3 £+ 8.9 DE y 48.7 + 6.5 DE respectivamente, siendo el
subcomponente VT (vitalidad) el que arrojé6 los resultados mas bajos
(45.6+6.6DE). EI subcomponente mas alto fue el GH (salud general) 53.6+9.9DE.
en un estudio realizado por Kate E. Webster et al. donde se analizé el uso de
encuestas de salud de formato breve como medida de resultado para la
reconstruccion del ligamento cruzado anterior, informando sobre los datos del SF-
36 de una gran cohorte con cirugia de reconstruccion del ligamento cruzado
anterior (LCA), y posteriormente se realizé una comparacion entre el SF-36 y el
SF-12. Se reportaron valores para el PCS y MCS de 54.4+5.3DE y 54.8+7.1DE,
respectivamente. registrando el subcomponente RE (rol emocional) con las cifras
mas bajas 53.8+5.9DE, y al subcomponente GH (salud general) con las cifras mas
altas 55.5+7.3DE. En contraste con nuestro estudio, las cifras globales para los
componentes PCS y MCS fueron superiores en el estudio anteriormente citado,
con diferencia de 4.1 para el componente fisico y de 6.1 para el componente
mental. Los resultados para el subcomponente GH fue el que registro cifras mas
altas, tanto en nuestro estudio como en el citado, en este rubro los resultados
fueron similares. El subcomponente RE fue el que reporto las cifras mas bajas en
el estudio citado, a diferencia de nuestro estudio donde el subcomponente VT fue
el que reporto cifras mas bajas, sin embargo, ambos subcomponentes son parte
del componente mental (MCS), sin embargo, en el estudio citado el componente
mental fue el que registro cifras globales mas altas, no asi en nuestro estudio
donde las cifras globales registradas para el componente mental fueron las mas
bajas. En nuestro estudio se pone de manifiesto la relevancia de poner atencion al
deterioro mental, ya que es un rasgo que no se toma en cuenta con las medidas
objetivas, siendo importante en la percepcion de la calidad de vida por parte de los
pacientes.
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En un estudio realizado por Kate E. Webster, et al. se informaron los datos del SF-
36 de una gran cohorte con cirugia de reconstruccion del ligamento cruzado
anterior (LCA) y se compararon entre el SF-36 y el SF-12, se realiz6 en 1500
pacientes los cuales completaron el cuestionario SF-36 como minimo 12 meses
después de la cirugia de reconstruccion del LCA, se seleccionaron los items que
componen el SF-12 y se calcularon las puntuaciones de las subescalas y se
compararon con el SF-36. M&s del 90 % de la cohorte puntué en el rango
promedio o por encima del promedio en los puntajes resumidos de los
componentes de salud fisica y mental. Las correlaciones entre las puntuaciones
del SF-36 y el SF-12 fueron superiores a 0,8 para todas las subescalas excepto
para la salud general. Las diferencias de medias entre las dos versiones fueron
pequefias, excepto en la subescala de dolor corporal, en la que el SF-12 superé
en 8,17 puntos al SF-36 (puntuacion de 0 a 100). Concluyendo que El SF-12
proporciona una evaluacion sencilla de los resultados de salud después de la
cirugia de reconstruccion del LCA y es una alternativa adecuada para el SF-36
para las medidas realizadas en un tnico momento(10). Una de las razones por las
que se prefirio realizar este estudio con el sistema SF12v2 y no con SF36 fue
precisamente por ser un sistema mas sencillo para llevar acabo con los pacientes
en un Uanico momento, en cuestion de tiempo mas rapido para realizar, y refleja de
con una sensibilidad similar los resultados obtenidos por un sistema mas complejo
y mas tardado en realizar como lo es el SF36.

En una revision sistematica realizada por Stephanie R. Filbay, et al., sobre calidad
de vida relacionada con la salud (CVRS) después de la reconstruccién del
ligamento cruzado anterior (ACLR), se realiz6 una busqueda sistemética y se
tomaron en cuenta todos los estudios que informaron la calidad relacionada con la
salud de vida a 5 afios después de la reconstruccion de ligamento cruzado anterior
con autoinjertos de tendén de isquiotibiales o de tenddn rotuliano. Se utilizé el
Puntaje de resultado de lesion de rodilla y osteoartritis ([KOOS]-QOL)
encontrando deficiencias después de plastia de ligamento cruzado anterior en
comparacion con las normas de la poblacién. En comparacion, los estudios que
utilizaron el Short Form-36 (SF-36) informaron una calidad de vida relacionada con
la salud similar o mejor en comparacion con los datos normativos.

Esta revision sistematica presenta una vision general clara de la CVRS después
de ACLR y ha demostrado que estos resultados se asociaron con varios factores.
Primero, la eleccion de la medida de resultado utilizada por el paciente para
evaluar la CVRS puede afectar la interpretacion de los resultados. Los estudios
gue usaron el KOOS especifico para la rodilla informaron una CVRS mas pobre en
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comparacion con las normas poblacionales publicadas. Por el contrario, los
estudios que utilizaron el cuestionario genérico SF-36 comunmente informaron
puntajes de CVRS similares 0 mas altos que las normas de poblacion equivalentes
a la edad, y la presencia de OA radiogréafica severa (6). En este estudio se utilizd
el cuestionario genérico SF12v2, el cual resulta ser una forma abreviada del
cuestionario SF 36, y que, como ya se comenté anteriormente, es igualmente
sensible y mas practico, en cuestiones de tiempo a la hora de la aplicacién del
mismo, sin embargo no se compard con algun otra medida para evaluar la calidad
de vida, lo cual podria abrir la pauta para la comparacion con otras medidas como
KOOS-QOL (Puntaje de resultado de lesion de rodilla y osteoartritis) y la ACL-QOL
(Evaluacion de la calidad de vida en el cuestionario de deficiencia del ligamento
cruzado anterior), las cuales resultan ser medidas especificas para pacientes con
patologia de rodilla y particularmente por lesion de ligamento cruzado anterior, y
asi tener resultados mas confiables en cuanto a la calidad de vida de pacientes
postoperados de plastia de ligamento cruzado anterior.

En el mismo estudio ya citado sobre calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS) después de la reconstruccion del ligamento cruzado anterior (ACLR)(6),
se reporté que las variables tales como el sexo del participante, el tipo de injerto,
la edad en el momento de la cirugia y el tiempo transcurrido desde la lesion hasta
la cirugia no se asociaron significativamente con los resultados de la CVRS(6). A
diferencia de nuestro estudio donde se obtuvieron resultados relevantes al
momento de subdividir la muestra y comparar grupos por tiempo de lesion y
género, no encontrandose diferencias en la calidad de vida reportada cuando
comparamos los resultados por técnica quirdrgica, punto que coincide con esta
revision sistematica.

Filbay, et al. mencionan que la osteoartritis radiografica grave, las lesiones
meniscales sufridas después de la cirugia y la revision de ACLR se asociaron con
peores resultados de CVRS en un seguimiento minimo de 5 afios (4,6). En nuestro
estudio se excluyeron aquellos pacientes en los cuales se reportara en su
expediente haber presentado lesiones meniscales concomitantes y/o cirugias de
revision, sin embargo no se realiz6 una revision de las imagenes por rayos x de
los pacientes que conformaron la muestra, para poder confirmar quienes
presentaban datos de gonartrosis, lo cual hubiera sido de gran relevancia, ya que
como se comenta en el estudio previo, aquellos pacientes con datos radiograficos
de osteoartrosis grave se asociaron a peores resultados de calidad de vida, a
pesar de esto, aquellos pacientes en quienes la cirugia se realiz6 dos afios 0 mas
desde el momento la lesion (y que precisamente fueron el grupo que reporto
valores mas bajos en calidad de vida), podriamos suponer que en sus imagenes
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por rayos x se pudo haber encontrado datos de degeneracion articular, y aqui
podriamos estar en similitud de resultados con el estudio mencionado, sin
embargo esto se queda en solo suposicion.

Por ultimo en el estudio reportado por Satoshi Ochiai, et al. reportan en sus
resultados que en la encuesta SF-36, las puntuaciones de todas las subescalas
mejoraron significativamente tanto a los 6 como a los 12 meses después de la
cirugia en comparaciéon con antes de la cirugia. Las puntuaciones preoperatorias
de todas las subescalas excepto vitalidad y salud mental fueron inferiores a los
valores estandar nacionales, mientras que las puntuaciones posoperatorias de
todas las subclases no fueron diferentes de los estdndares nacionales alos 6y 12
meses(11). En nuestro estudio solo realizamos la encuesta en un solo tiempo, a
dos afios de la plastia de ligamento cruzado anterior, no se tuvo la oportunidad de
realizar la encuesta antes del procedimiento quirdrgico, ni antes de los dos
primeros afios posteriores, lo cual hubiera sido relevante para comparar la
evolucion en la percepcion de la calidad de vida de un estado preoperatorio a uno
postquirargico, valorando en cuales de las subescalas habia mejoria, en cuales se
mantenia sin cambios y en cuales empeoraban, sin embargo solo queda como
sugerencia para estudios posteriores.

En su mayoria, la edad promedio de la muestra refleja lo citado por la literatura, es
una patologia frecuente en pacientes jovenes y activos, y a diferencia de lo
referido por distintos autores, en nuestra muestra predomino el género masculino,
sin afirmar que sea una patologia mas frecuente en este género. El tiempo
promedio en que fueron sometidos a plastia del ligamento cruzado anterior fue de
dos afos, sin embargo, hubo pacientes en los que se tomo6 mas de diez afos, que
sobre todo fueron los pacientes que reflejaron mayor edad, sin justificar que esto
haya sido la causa, solo como comentario a que los pacientes mas jévenes fueron
los que mostraron menor tiempo entre el momento de la lesion y la intervencion
quirdrgica. Habria que indagar en cada uno de los pacientes, en los cuales su
procedimiento quirtrgico tardo en realizarse, cuales fueron las causas de esta
demora, caracteristicamente uno de los pacientes refirid, al contestar la encuesta,
gue el motivo de su demora fue la falta de un diagndstico adecuado, después de
16 afios de su lesion ningn médico le diagnostico la ruptura de ligamento cruzado
anterior, por lo que, es de esperarse, ningin médico le ofrecid la plastia del
mismo, lo cual hubiera prevenido en cierta medida la tendencia a la artrosis
secundario a la inestabilidad que provoca esta patologia. Esto es solo un ejemplo
del motivo de retardo en el procedimiento quirdrgico, sin indagar en otros casos
similares, y caracteristicamente este grupo de pacientes fue el que reflejo cifras
mas bajas en los resultados, por lo que se crey6 conveniente dividir la muestra por
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tiempo de lesion, obteniendo resultados interesantes, y hasta cierto punto
esperados.

Aquellos pacientes en los cuales se les realiz6 plastia de ligamento cruzado
anterior después de los dos primeros afios (grupo 2) de lesibn mostraron
resultados mas bajos tanto en el componente fisico como en el componente
mental (hasta de 14.2 puntos de diferencia en el componente fisico), teniendo una
mala percepcion de calidad de vida en la funcion fisica, dolor corporal, vitalidad y
rol emocional. Lo cual resulta relevante ya que en aquellos pacientes en los que
dicho procedimiento quirargico se les realizo en los dos primeros afios (grupo 1)
posteriores a su lesion, mostraron cifras por arriba del 50 promedio para el
componente fisico, mostrando que perciben una excelente calidad de vida en el
componente fisico, y cifras por arriba de 45 (VT y MH) y por arriba de 50 (SF y RE)
en lo referente al componente emocional, percibiendo una buena calidad de vida.
Aqui hay varios componentes que pudieran analizarse, en estudios futuros, de
ambos grupos, 1) la edad media para el primer grupo fue de 28.2 afos, y del
segundo grupo fue 43.7 afos, revelando la juventud del primer grupo, lo cual
pudiera verse reflejado al momento de percibir su calidad de vida, 2) comorbidos
asociados a ambos grupos; ya que algunos pacientes del segundo grupo
presentaban enfermedades crénico degenerativas que podrian influir bastante en
su percepciéon de calidad de vida, 3) actividad fisica; algunos pacientes del primer
grupo referian aun practicar actividades fisicas de recreacidén diversas (desde
futbol, basquetbol, carrera, etc.), incluso algun paciente refiri6 ser deportista de
alto rendimiento aun, en comparacion con pacientes del segundo grupo, en
quienes algunos pacientes referian no haber retornado a actividades fisicas por
miedo de volver a presentar la mismas lesién, o simplemente por dolor o por
tiempo prolongado de ausentismo de la actividad secundario a la inestabilidad
referida antes del procedimiento quirdrgico, 4) el grado de degeneracion articular
secundario a inestabilidad crénica femorotibial, ya que hubo pacientes del primer
grupo en los cuales se les atendio tan rapido como 8 meses posteriores a su
lesion, en los cuales el grado de artrosis desarrollado no es tan importante como
en aquellos pacientes en quienes se les realizo la plastia de ligamento cruzado
anterior después de 8, 10, 12 y hasta 16 afos, en los cuales el grado de
degeneracion articular puede ser importante, ademas de las lesiones asociadas
por dicha inestabilidad y la presencia de dolor importante secundario, lo cual
puede verse reflejado en su percepcion de calidad de vida, 5) la rehabilitacion
postquirdrgica, aunque no se indago de manera intencionada, algunos pacientes
del primer grupo refirieron llevar a cabo una rehabilitacién importante por cuenta
propia, en comparacion con algunos pacientes del segundo grupo en los cuales no
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recibieron alguna rehabilitacion postquirdrgica, sin entrar en detalles de los
motivos. Todos estos son puntos importantes para tomar en cuenta en el momento
de interpretar los resultados, ya que, aunque son un grupo de pacientes que
presentan la misma patologia, entre los mismos presenta caracteristicas tan
diferentes que pueden influir importantemente en la percepcion de la calidad de
vida.

Otra comparacion que igualmente se llevé a cabo teniendo los resultados, fue en
cuestion de género. En la muestra, el grupo correspondiente al género femenino,
arrojo cifras por debajo del 50 promedio, incluso el resumen del componente
mental se encontrd por debajo de 45 (43.1), presentando como subcomponentes
con cifras mas bajas al dolor corporal y al rol emocional. El grupo correspondiente
al género masculino presenta cifras por arriba del 50 promedio, a excepcién de
dos subcomponentes (vitalidad y salud mental) que a pesar de encontrarse por
debajo del 50 promedio, se encuentran por arriba de 46, lo cual se traduce como
una percepcion buena de calidad de vida. El manual del usuario establece que los
puntajes por debajo de 40 estan claramente por debajo del promedio, mientras
que los puntajes en el rango de 40 a 44 caen dentro de un é&rea 'gris' de
interpretacion. El sistema de puntuacién basado en normas estd disefiado para
que un ciudadano medio obtenga una puntuaciéon de 50 en una subescala.(10) Y
aungue una de las diferencias entre ambos grupos, que podria estar marcando
diferencia en los resultados, fue la edad (promedio para mujeres de 36.6 y 31.5
para los hombres), resultaria interesante indagar cuales fueron los componentes
gue podrian estar influyendo y que hace que tanto hombres, como mujeres, que
presentan una misma patologia, refieran tener una percepciéon distinta de su
calidad de vida.

En un inicio, cuando se realiz6 el disefio del estudio, se incluyé como variable la
técnica quirdrgica, plastia de ligamento cruzado anterior usando autoinjerto de
tendones isquiotibiales (musculo semitendinoso y musculo recto interno) con
técnica T4, y plastia de ligamento cruzado anterior usando autoinjerto de tendén
rotuliano con técnica hueso tendon hueso (HTH), sin embargo pese al niumero
limitado de pacientes en quienes se realiz6 técnica HTH (7%), los valores
arrojados para ambos resultaron ser muy similares, PCS 50.3 para técnica T4 y
50.6 para técnica HTH, MCS de 48.4 para T4 y 51.6 para técnica HTH,
traduciendo una buena calidad de vida en comparacion a la media de la poblacién
de referencia. Sin embargo la diferencia importante en cuanto a pacientes que se
sometieron a dichos procedimientos es relevante (40 pacientes se les realizd
plastia de ligamento cruzado anterior con técnica T4, y 3 pacientes con técnica
HTH), esto pudiera ser debido a varias cuestiones, que podrian terminar en solo

55



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Calidad de vida a dos afios en pacientes postoperados de plastia de
Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México ligamento cruzado anterior valorados con el cuestionario SF12v2
Pérez Dominguez J.F., et al.

suposiciones, tales como indicacion quirdrgica precisa para realizar cada una de
las técnicas, caracteristicas propias del paciente, infraestructura y medios
adecuados, evidencia cientifica, preferencia del cirujano, técnica mas dominada
por el cirujano, escuela o tendencia por una técnica en especifico por el hospital
donde se realizan dichos procedimientos, etc. Para poder obtener resultados con
mayor fiabilidad, en cuanto a la comparacion de estas dos técnicas, lo correcto
seria tener dos grupos con un ndmero similar de pacientes, ya que el llegar a una
conclusion con los datos presentados en este estudio seria caer en un sesgo con
la realidad. Sin embargo, igualmente seria relevante tomar en cuanto otros
factores, como los ya mencionados anteriormente.

Hay un grupo de pacientes causo gran interés en el desarrollo del estudio, y fue
aguel en los que la plastia de ligamento cruzado anterior se realiz6 después de los
dos primeros afios de haber presentado la lesion, ya que surgen varios puntos a
tomar en cuenta. A pesar de haber presentado cifras bajas en los resultados de
calidad de vida, seria interesante haber realizado la misma encuesta, pero en un
estado preoperatorio, para asi poder comparar si el procedimiento quirirgico
mejoro su calidad de vida o no, y tomar una pauta en relacion a si vale la pena
someter a un paciente a los riesgos de un procedimiento quirirgico que puede ser
gue mejore o no su calidad de vida. De igual manera haber comparado este grupo
de pacientes con otro grupo control en condiciones similares a quienes se tomara
la decisién de un tratamiento conservador, y poder concluir quien registra mejores
cifras en calidad de vida. Esto podria ayudar a saber si el procedimiento quirdrgico
como tal, ayuda a mejorar la calidad de vida en aquellos pacientes en los cuales
no se llevé de manera oportuna en los primeros afios posteriores a su lesion.

Las limitantes observadas en nuestro estudio fue la medicion de la calidad de vida
en un solo momento (a los 2 afios posteriores al procedimiento quirdrgico), ya que
no se tienen datos de la calidad de vida antes de la operacion ni en los primeros
meses de su estado postquirtrgico, por lo cual no se logré saber si su calidad de
vida mejoro después de la plastia de ligamento cruzado anterior, tampoco si la
calidad de vida a los 2 afos postquirdrgicos fue mejor que en los primeros meses.
Otra limitante fue no haber comparado nuestra medida de salud genérica con
alguna medida de salud especifica, ya que se ha demostrado que las medidas de
salud genéricas suelen arrojar resultados de percepcion de calidad de vida
superiores a las medidas de salud especificas. Una limitante mas fue al comparar
la calidad de vida por técnica quirdrgica, ya que solo el 3% de la muestra
correspondio a la técnica HTH, lo correcto seria tener dos grupos con un namero
similar de pacientes, ya que el llegar a una conclusion con los datos presentados
en este estudio seria caer en un sesgo con la realidad. Se sugiere para futuros
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estudios realizar la medicion de la calidad de vida antes del procedimiento
quirurgico, y en el postquirdrgico a 3, 6 y 12 meses, o el intervalo de meses que se
quieran estudiar, comparar con medidas de calidad especificas, indagar sobre el
tipo de rehabilitacidn el tipo de rehabilitaciéon que llevo cada paciente, ya se antes
del procedimiento quirargico o después, ya que podria ser un determinante
importante en la percepcion de calidad de vida, y por ultimo si se quiere comparar
calidad de vida por tipo de técnica quirdrgica, contar con grupos similares en
cuanto a nuamero. Las fortalezas de este estudio fue haber medido la calidad de
vida a dos afios del procedimiento quirdrgico, ya que dificilmente se tiene contacto
con el paciente después de sus primeros 6 meses postquirargicos, y haber
comparado la calidad de vida en pacientes a quienes se les opero en los primeros
dos afios de haber presentado su lesion con aquellos en quienes se les opero
después de los primeros dos afos, ya que arrojo datos importantes, ya
mencionados, y revela la importancia de una atencion quirargica oportuna, ya que
esta puede marcar una diferencia significativa en la percepcién de la calidad de
vida de pacientes con ruptura de ligamento cruzado anterior.
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XVIl. CONCLUSIONES

Los resultados de este estudio demuestran que los pacientes post operados de
plastia de ligamento cruzado anterior tienen una percepcion buena de calidad de
vida, tanto en la dimension fisica como en la mental, en comparacion con la media
de la poblacion de referencia, a dos afios de su intervencion quirdrgica. El sexo
femenino tuvo cifras mas bajas en general, en comparacion con el sexo
masculino, siendo el subcomponente BP el mas afectado. Los pacientes que
fueron intervenidos quirdrgicamente en los dos primeros afios posteriores a su
lesion obtuvieron cifras mas altas tanto en el componente fisico como en el
componente metal, a diferencia de los pacientes que fueron operados después de
los primeros dos afios de su lesién, siendo el subcomponente PF el mas afectado.
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XIX. ANEXOS
Anexo 1. Instrumento de Recoleccién de Datos.

CUESTIONARIO DE SALUD SF-12

INSTRUCCIONES: Las praguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas
permitiran saber coma se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales.

Par favor, conteste cada pregunta marcando una casilla. Si no esta seguro/a de cdmo responder a una pregunta,
por favor, conteste lo que le parezca mas ciero.

OEn general, usted diria que su salud es:
1 2 3 4 5
Q QO QO QO Q

Excelente Muybuena Buena Regular Mala

Las siguientes pragunias se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un dia normal. Su salud aciual,
ile limita para hacer esas actividades o cosas? Si es asi, jcudnto? 1 2 5
Si, ma limita Si, me imita No, no me
mucho un poco  limita nada
GEsfu erzos moderados, como mover una mesa, pasar la
aspiradora, jugar a los bolos o caminar més de 1 hora M | | |

) subir varios pisos por |a escalera D D D

-

Durante las 4 Gltimas semanas, ;ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades

cotidianas, a causa de su salud fisica? " 2
8i No
Qﬂlen menos de |o que hubiera querido hacer? D D
e ; Tuv que dejar de hacer algunas tareas en su frabajo o en
s Q Q

sus aclividades cotidianas?

-
Durante las 4 Gitimas semanas, ;ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades
colidianas, a causa de algln problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

1 2
) ) ) §i No
OE,Him menos de lo que hubiera querido hacer, por algin D D
problema emocional?
G{;No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan D D
cuidadesamente como de costumbre, por algin problema
emocional?

Durants las 4 Gltimas semanas, ;hasta qué punto el doler l2 ha dificuliado su trabajo habitual (incluido el
trabajo fuera de casa y las fareas domésticas)?

1 2 3 5
Q QO Q O 4

4
T Mada Un poco Regular Bastante Mucho
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Las preguntas que siguen se refieren a cdmo se ha sentido y come le han ido las cosas durante las 4 itimas
semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca mas a como se ha senfido usted. Durante las 4 dltimas

semanas ;cuanto tiempo...

1 2 3 4 5 6
Slempre Casi Muchas  Algunas Salo Nunca
slempre VECES veces  alguna vez

€D ...se sinlid calmado y tranquilo? d I:l I:l W d W
{E .tuva mucha energia? D I:I I:l I:I D D
() .se sinio desanimadoy riste? ] Q a O 4 M

-

Durante las 4 ditimas semanas, ;con qué frecuencia la salud fisica o los problemas emacionales le han
dificuliado sus actividades sociales (come visitar a los amigos o familiares)?

1 2 3 4 B
Slempre Casi Algunas Solo Nunca
siempre veces algunavez

63



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Calidad de vida a dos afios en pacientes postoperados de plastia de
Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México ligamento cruzado anterior valorados con el cuestionario SF12v2
Pérez Dominguez J.F., et al.

Anexo 2. Consentimiento Informado (Adultos y menores de edad o personas con
discapacidad) o Solicitud de Excepcion de la Carta de Consentimiento Informado.

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

'§ GOB}ERNO DE §<, | Uritad Mk de Nt Expocadidad
/ MEXICO | e e

Ciudad de México a 09 de Mayo del 2022
Solicitud de Excepcion de la Carta de Consentimiento Informado

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion en salud,
solicito al Comité de Etica en Investigacion 3401 de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y
Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narviaez”, en la Ciudad de México, que apruebe la
excepcion de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion
Calidad De Vida A Dos Afios En Pacientes Postoperados De Plastia De Ligamento Cruzado
Anterior Valorados Con El Cuestionario Sf 12V2 | cs una propuesta de investigacion sin riesgo
que implica la recoleccion de los siguientes datos ya ¢ idos en los expedientes clinicos:

a) Numero telefonico

Manifiesto de Confidencialidad y Protecciéon de Datos

En apego a las disposiciones legales de proteccidn de datos personales, me comprometo a recopilar
solo la informacion que sea necesaria para la investigacion y esté ida en el expediente clinico
y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacidn del paciente,
resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla con personas
ajenas a este protocolo.

La informacién recabada serd utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo Calidad
De Vida A Dos Aifios En Pacientes Postoperados De Plastia De Ligamento Cruzado Anterior
Valorados Con El Cuestionario Sf 12v2 cuyo propdsito es producto comprometido tesis.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procederd acorde a las
sancion. rocedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en materia de
i d vigentes y aplicables.

Investigador(a) Responsable: Dr. Luis Felipe Mrtinez Unda
Categoria contractual: Médico adscrito al servicio de Cirugia Articular Reconstructiva del Hospital
de Ortopedia Dr. Viglorio de la Fuente Narvacz

1je Tarsans (Caderior 15100 € s Fag Av, Sastituie Pudsthomen Naciaal, £l Magaiviens de b Sobees, Aleabos Gurtine A, Saikes, § #5579

COMY, T 48 4947 350w woa o sobonns

O G E e XN S 72 s & B (NN R T NS N R 77 s N L RS 022F]
S SN S s\ 2022

s 04 4 e cmanine
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion.

GOBIERNO DE .«’ I i
MEXICO E} Hospeial da T g, Cirtopsscda i

“E¥. Visiania de la Fuenis Mureber”, Cisded d Misico
Ihﬁ Drrscion de Dioteciin » leveil igssas es Salud

Ciudad de Bdsico a 09 de Mayo del 2022

Carta de No Inconveniente del Director de la Unidad donde se efectuard el Protocolo de
Investigacidn

A Qusen Corfesponda
Institute Mealcanc del Seguns sacial
Prasente

; a5l como en apego a la normativa vigente en Materda de Investigacion on
Salud, en mi cardcter de Directora Thular de la UMAF de Traumnatalegin, Ortepedia w Aehabilitaciin "B, Viclurio oe la
Fuente Narvier” en la Cudad de México, declaro qua ne tenga inconveniente en que se efectie an esta institucdn al
protecalo de investigacicn en sshud titulada: Calided De Vida & Dos Afios En Pacientes Postoperados De Plastia Da
Ligaments Cruzade Anterior Valorados Con B Cuestionarle SF 12

Vineubads al(a) Alumncfa Joan Francisco Péraz Daminguan del cursa de especializacidn médica en Ortapedia. Bl cusl serd
realizado en &l Servicio de Cirugia Articular reconstructiva, bajo la direccién del Investigadara) respansable Or. Luis Falipe
Martinez Uinda en casc de gue sea aprobade par el Camité de Etica en Investigacian en Salud 34018 y &l Comité Lacal de
Investigacién en Salud 2401, siendo este(a) ellla) ressonsable de salicitar la evaluacicn del proyects, a5 como una vez
autorizado y asignado el ndmero de reglstra, informar al Comité Local de Investigacia n en Salud (CLS) correspandipnte,

respects &l grada de avance, modificacion y eventualidades que se presenten, dusante al desarrallo del mismo en tiempo
v farma.

A su vez, hage mencién de que esta Unidad cuenta can la infraestructura necesana, & como les recurses humanas

capecitades para atender cualquier evento adverss gue se presente durante |a realizacidn ded estudio citads, Sin atro
particular, reciba unfebsdiarTallids

Lo JFelie Nathiez Uudo O Jesis Ordonez
et 'll'l‘sth dor Respansabl : _~Tale da Sar @m:m o
Indestigador Resp & ) e de Servicia J ﬁ!.:mi

Fara el imﬂ@‘ﬂ/r responsable: Faver de imprimir, fiemar, y escanear o documenta; posterisements desds su bandeja
mmnfn:r/uj.lﬁdnl an SIRELCIS, se cargard en annvas. Haeer llegar |s arigingl al seeretario del CLIS carrespondlente.

. -. . "
&@zﬂf‘ﬁé’j
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Anexo 4. Carta de Aceptacion del Tutor.

Dnaded Mbdoa de A Expecuidel

~ MEXICO XX S e

Dussccon do B « ke g in i Sabal
Ciudad de México a 05 de Mayo del 2022

[ N :
GOB}ERNO DE ﬁ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

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

Nombre del Servicio/ Departamento
Cirugia Articular Reconstructiva

Nombre del/La Jefe de Servicio/ Departamento:
Dr. Jesus Ordofiez Conde

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacién, Registro, Seguimiento y
Modificacion de Protocolos de Investigacion en Salud presentados ante el Comité Local de Investigacion y
Etica en Investigacion en Salud” Clave 2810-003-002; Asé 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) Joan Francisco Pérezr Dominguez del curso de especialidad en Ortopedia, avalado por la
Universidad Naclonal Auténoma de México , vinculado al proyecto de investigacién titulado:

Calidad Ne Vida & Nac Afac Fa Pacienta: Postoperados De Plastia De Ligamanto Cruzade Anterier Valorados
Con El Cuestionario SF 12v2

En el cual s& encuentra coma investigador/a responsable el/la:
Dr. Luis Felipe Mrtine2 Unda

Siendo este(a) el{la] responsable de solicitar la evaluacion del proyecto, asi como una vez auterizado vy
asignado el némerc de registro, informar al comité local de Investigacién en salud (CLIS)
correspondientemente, respecto o grado de avance, medificacidn y eventualidades que se presenten,
durante el desarrollo de este en tiempo y forma,

Nombre y firma autdgrafa d tutor/a
. Rubén Torres Gonzalez v o

Mnd/orga responsable:

Para g imvestigador responsable: Favor de imprimir, firmar, escanear el documento; posteriormente desde su
2 ndeja como imvestigador responsable en SIRELCIS, se cargara en anexos. Hacer llegar la original af
secretario del CLIS correspondienta,

= @zznﬁ"r'é’s‘
4 e Magon
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Anexo 5. Dictamen del Comité de Etica e Investigacion en Salud

12/7122,11:03 SIRELCIS

BORDINACION
1 INVESTIGACION

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

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

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

FECHA Martes, 12 de julio de 2022
M.E. Luis Felipe Martinez Unda
PRESENTE
Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo Calidad de Vida a dos afios en
pacientes postoperados de plastia de ligamento cruzado anterior valorados con el cuestionario SF
12v2 que someti6é a consideracion para evaluacién de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus

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

NUmero de Registro Institucional

R-2022-3401-003

aresentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico

a ste dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerird solicita 2 gcidn d&| Comité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del
mismo. |

ATENTAMENTE

Dra. Fryda Medina Rodrig
Presidente del Comité Logdl de Invastigacion en Salud No. 3401

Impnimir

IMSS

SEGURIDAD Y SOLIDARITIAD SOOIN

https://sirelcis.imss.gob.mx/s2/sclieis/protocolos/dictamen/43666 n
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