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Ill. RESUMEN

TITULO: Calidad de vida en Pacientes con Tumor de Células Gigantes de
Rodilla tratados mediante Artroplastia Total. INTRODUCCION: ElI TCG
constituye el 5% de todos los tumores 0seos primarios. Los sitios mas
afectados son el fémur distal, la tibia proximal. La artroplastia total de rodilla
(ATR) se ha convertido en el principal método para la cirugia de salvamento de
extremidades. Las secuelas pueden incluir enfermedades degenerativas, que
puede resultar en la necesidad de ATR para aliviar el dolor y mejorar la
funcion, con el potencial de una mayor morbilidad concomitante y reduccion de
la calidad de vida. OBJETIVO: Identificar las areas con mayor deterioro en la
Calidad de Vida de los Pacientes con TCG de Rodilla tratados mediante
Artroplastia Total. MATERIAL Y METODOS: Se realiz6 un estudio descriptivo
prospectivo transversal, del periodo de 01 de Enero del 2017 al 01 de Enero
del 2022 se atendieron 46 pacientes del Servicio de Tumores Oseos de la
UMAE de TOR-DVFN, los criterios de inclusion fueron: 1.- Ambos sexos, 2.-
Diagnostico de TCG de Rodilla por Biopsia, 3.- Pacientes con ATR por TCG; y
los de no inclusion: 1.- cAncer concomitante, 2.- complicaciones de ATR, 3.-
paciente no acepte participar. La encuesta de calidad SF-12 utilizado como
herramienta de medicion. Variables: Sexo, Edad, Comorbilidades y periodo de
aplicacion de encuesta. El instrumento de medicion utilizado fue Encuesta de
CV SF-12v. Se realiz6 andlisis estadistico en sistema SPSS. Las variables
cuantitativas con distribucion normal o paramétrica se expresaran en medias *
desv. estandar (DE), dist. no paramétrica se expresaran en medianas y rango
intercuartilar. Las variables cualitativas en frec. absolutas o numero de
observaciones (n) y frec. relativas o porcentajes (%) y representados en tablas
y graficas. El protocolo fue aprobado por el Comité de Etica e Investigacion en
Salud con el nimero de registro R-2022-3401-019. RESULTADOS: se analizé
una muestra de 46 pacientes con el diagnéstico de TCG en rodilla. La edad
promedio fue 38 afos, el sexo predominante fue el Femenino en el 54.3%. El
69% del total no cuenta con comorbilidades, la evaluacion promedio fue de 18
meses. Ambos componentes, tanto el Fisico y el Mental estan afectados en la
poblacién, con predominio del Fisico. La F. Fisica y el Rol Emocional fueron las
dos subdivisiones mas afectadas, la poblacibn mayor de 60 afios, es la mas
afectada en C. Mental. El C. Fisico estd mas afectado en grupo de la tercera
década de la vida, el sexo Masculino la F. Fisica y la F. emocional son las mas
afectadas y en las mujeres el Rol Fisico y el Rol Emocional fueron los mas
afectados CONCLUSIONES: La calidad de vida a 18+9 meses en pacientes
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con TCG de rodilla tratados mediante AT ambos componentes, tanto el Fisico y
el Mental estdn afectados, con predominio del Fisico. Mayores de 60 afios,
resulto con la mayor afectacion del componente Mental y la mayor afectacion
en el componente Fisico en grupo de tercera década de la vida.
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IV. MARCO TEORICO

TUMOR DE CELULAS GIGANTES

El tumor de células gigantes convencional constituye del 4% al 5% de todos
los tumores Oseos primarios. Este tumor se considera una neoplasia
localmente agresiva y rara vez metastatizante que puede sufrir una
transformacion maligna en un sarcoma de alto grado. El tumor éseo de
células gigantes (TCG) se desarrolla predominantemente en la region
epifisaria y metafisaria de los huesos tubulares largos después de la
madurez esquelética (>20 afios). En menos del 10% de los casos, los
tumores ocurren mientras las placas de crecimiento aun estan abiertas y
luego se centran mas proximalmente en las metéfisis. Los sitios mas
comunmente afectados incluyen el fémur distal, la tibia proximal y el radio
distal. En la columna vertebral, los cuerpos vertebrales se ven afectados. El
GCT es excepcionalmente raro en los huesos craneofaciales. !

PRESENTACION CLINICA Y DIAGNOSTICO

La presentacion mas comun de TCG es dolor, hinchazén y limitacion del
movimiento articular en el sitio primario. Los sitios mas comunmente
afectados son la meta epifisis de los huesos largos, generalmente alrededor
de la rodilla aproximadamente la mitad de todos los casos afectan el fémur
distal o la tibia proximal. Los pacientes con tumores en el esqueleto axial
pueden presentar signos y sintomas neurologicos. En aproximadamente el
10 al 35 por ciento de los pacientes, el adelgazamiento de la corteza 0sea
en las regiones que soportan peso puede provocar una fractura patolégica.
La superficie articular puede estar involucrada. En raras circunstancias, los
pacientes pueden presentar enfermedad metastasica, principalmente en el
pulmén. Sin embargo, en general, las metastasis pulmonares surgen mas
tipicamente en el marco de una enfermedad localmente recurrente.
Pruebas de diagndstico por imagenes: las imagenes del sitio primario estan
indicadas en todos los pacientes e incluyen radiografias simples e
imagenes transversales (tomografia computarizada [TC] o imagenes por
resonancia magnética [IRM], con y sin contraste). La TC de torax se
recomienda en las directrices de la National Comprehensive Cancer
Network (NCCN) para evaluar las metastasis pulmonares. Sin embargo,
dado que la diseminacion metastasica es mas comun después de la
intervencion quirdrgica inicial, es razonable obtener solo una radiografia de
térax simple en el momento del diagndstico y una TC de térax de reserva
para los pacientes que tienen enfermedad localmente recurrente. La
gammagrafia 6sea con radionuclidos puede ser (til para estadificar la
enfermedad metacéntrica. En las radiografias simples, la GCTB
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generalmente aparece como un area litica expansiva, ubicada
excéntricamente, que es el resultado de una hemorragia intratumoral. La
lesion normalmente involucra la epifisis y la metafisis adyacente, y hay
extension frecuente a la placa subcondral, a veces con afectacién articular.
La calcificacion de la matriz y la formacion de hueso peridstico reactivo
suelen estar ausentes. En comparacion con las radiografias simples, las
tomografias computarizadas brindan una evaluacion mas precisa del
adelgazamiento y la penetracién corticales, y la presencia o ausencia de
mineralizacion 6sea. La mineralizacion dentro del tumor sugiere la
presencia de un osteosarcoma primario, que debe descartarse. 2 El tumor
0seo maligno de células gigantes (GCTB) es un sarcoma raro, con
incidencia entre pacientes con GCTB benigno estimado a ser 2-11%. Fue
descrito por primera vez por Stewart, y la distincion entre GCTB maligno
primario y GCTB maligno secundario fue realizada por investigadores
pioneros como Hutter. Y Dahlin. EI GCTB maligno primario se diagnostica
cuando el sarcoma se diagnostica al mismo tiempo que el diagnéstico inicial
de GCTB, mientras que el GCTB maligno secundario es donde se
diagnostica la malignidad en el sitio de GCTB previamente tratado con
cirugia o radiaciéon.® El diagnéstico de TCG se logra a través de
modalidades de imagen estdndar, como radiografias y resonancia
magnética nuclear (RMN). La apariencia radiografica tipica es una lesion
litica con un margen bien definido, pero no esclerético y una ubicacion
excéntrica. La resonancia magnética es menos especifica, y el tumor
muestra una intensidad de sefial de baja a intermedia en T1 y una sefal
alta en las imagenes ponderadas en T2. La gammagrafia esquelética de
cuerpo entero muestra con frecuencia el llamado "signo de la rosquilla”, que
presenta una captacion intensa de radiondclidos en el borde de la masa
tumoral debido al alto suministro de sangre (hiperemia) pero con fotopenia
en el centro debido a la necrosis. En cualquier caso, el muestreo de tejido
por biopsia seguido de un examen histolégico es necesario para respaldar
el diagndstico de GCT. El tejido enfermo muestra clasicamente numerosas
células gigantes multinucleadas similares a osteoclastos dispersas en un
estroma de fondo de células histiociticas y estromales mononucleares,
como se describié anteriormente. El examen histolégico también es
esencial para considerar el diagnéstico diferencial. De hecho, el TCG en las
imagenes tiene caracteristicas similares al condroblastoma, que en el
examen histolégico muestra, sin embargo, matriz condroide vy
calcificaciones. El diagnéstico diferencial también incluye: |) tumor pardo del
hiperparatiroidismo, que presenta células gigantes no distribuidas
uniformemente; Il) osteosarcoma rico en células gigantes, que muestra
abundantes areas de formacion de osteoide; y Ill) fiboroma no osificante,
caracterizado por células gigantes que no representan la caracteristica
principal.
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ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA EN PACIENTES CON TUMOR DE
CELULAS GIGANTES

Con el avance de la quimioterapia, la intervencion, la imagenologia, la
cirugia y el tejido 6seo creado mediante nanoingenieria e ingenieria, mas
del 90% de los pacientes con tumores alrededor de la rodilla pueden
someterse a una cirugia de salvamento de la extremidad. La artroplastia
total de rodilla (ATR) se ha convertido en el principal método para la cirugia
de salvamento de extremidades de estos tumores alrededor la rodilla.
Reconstruccién de reemplazo de prétesis artificial por TCG tiene algunas
ventajas, como soporte de peso temprano, disefio individualizado, menos
complicaciones y buena recuperacion de la funcién de las extremidades.® El
reemplazo endoprotésico de rodilla a menudo se usa para preservar la
articulacion en pacientes con tumores 0seos alrededor de la rodilla. La
funcién es uno de los componentes mas importantes del funcionamiento.
Evaluacion de resultados en pacientes que han recibido tratamiento para
Tumores de las extremidades inferiores. Estudios previos han informado
que los pacientes tenian una velocidad de marcha mas lenta o equivalente
en comparaciéon con sujetos sanos, una mayor longitud de paso de la
extremidad no operada (contralateral) que la extremidad afectada y
disminucién de la presion del pie en la extremidad afectada en comparacion
con que en la extremidad contralateral, que se puede atribuir a fuerza
muscular y estabilidad insuficientes del reconstruido rodilla.® Actualmente
se han desarrollado excelentes terapias dirigidas y puesto sobre una base
firme al aclarar la via molecular de GCTB. Denosumab fue aceptado
recientemente por los EE. UU. Administracion de Alimentos vy
Medicamentos y Medicamentos Europeos Agencia como terapia sistémica
neoadyuvante para pacientes con TBCG avanzada y morbilidad excesiva o
estado inoperable.” La incidencia de complicaciones de la cirugia para
GCTB ha sido informado que es del 0% al 32,5% en estudios previos. El
Las complicaciones reportadas incluyeron varias condiciones distintas tales
como problema de la herida, infeccién del sitio quirdrgico (ISQ), fractura,
fracaso del implante, pseudoartrosis/falta de union, osteoartritis (OA),
dislocacion, sinovitis, tromboembolismo y acortamiento de extremidades.®
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CALIDAD DE VIDA EN SALUD

El concepto de Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) lleg6 al
campo de los cuidados sanitarios con la mirada de que el bienestar de los
pacientes es un punto importante de ser considerado tanto en su
tratamiento como en el sustento de vida. Desde su incorporacién como una
medida del estado de salud de las personas, ha sido uno de los conceptos
qgue en el campo de la salud mas se ha utilizado de manera indistinta al de
calidad de vida, siendo muy pocos los autores que hacen una distincion con
el término calidad de vida general (CV). Frecuentemente la calidad de vida
relacionada con la salud (CVRS) es usada indistintamente como estado de
salud, estado funcional, calidad de vida o evaluacion de necesidades. Para
algunos autores, la CVRS es frecuentemente identificada como una parte
de la calidad de vida general, mientras que otros sugieren que Su USO €s a
menudo intercambiable con el de CV, asumiendo asi que ambos
constructos estarian evaluando similares dimensiones.®
Tabla 1

Propuesias de definiciones en Calidad de wida relacionada a 1a salod.

Defimicion
Resultado cognithvo v afectvo del afrontamiento a estresores
y distarbios percibidos contra los objetivos de 1a wida, tales
como la enfermedad especifica v elementos generales;
experienria satisfaccion con la vida v afertos positives v la
ausencia de efectos negativos.
Percepcion del sujeto de los resultades de la interacrion entre
la severidad de los sintomas psicdtess, efectos colaterales de
la medicaritn v niveles de desarrollo psicosocial
Evaluarion subjetiva del paciente de los dominios de su vida
gue son percibidos como importantes durante un tiempo
particular.

Antor (gx)
Echteld, van Elderen,
van der Kamp

Awad

Burke

Schipper

Schipper, Clinch &
Fowell

Bowling

Shumaker &

Maughton

Patrick & Erickson

Wu

"Boyle

Efectos funconales de una enfermedad ¥ sus consecuencias en
la terapia.

Efectos funcdonales de una enfermedad v su terapia sobre un
paciente, percibido por el mismoe paciente,

Efectos fisicos, mentales y sociales de la enfermedad en lavida
diaria v el impacto de estos efectos en los niveles de bienestar
subjetive, satisfaccion v autoestima,

Evaluacion subjetiva de la infuencia del estado de salud
actnal, el cuidado de la salud v las acividades promotoras de
la salud, en la hahilidad para sleanzar y mantener un nivel de
funcienamiento general gue permita seguir las metas
valoradas de vida v que esto s= refleje en su bienestar general
Valor otorgado a la duradion de la vida ¥ su modificacion por
impedimentos, estado funcionsl, percepeion v oportunidades
sociales que son influenciadas por la enfermedad, dafio,
tratamiento o las politicas.

Aspectos de la salud que pueden ser directamente vivenciados
¥ reportados por los parientes.

Expresitn de un modelo conceprual que intenta representar la
perspectva del pariente en términos cuantificables, la oual
depende de su experiencia pasada, su esdle de vida presente,
55 eSPETanzas ¥ ambiciones para el futaro.

Notg. Beooperado de: Urzua (2010). Cakidad de wida relaciorada con la sald: Elementos concephmles. Revista
Mipdica de Chile, 138 (3), 358-345
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Los resultados en salud declarados por los pacientes (patient reported
outcomes) han ido adquiriendo cada vez mayor relevancia en la
investigacion, la practica clinica y la planificacibn sanitaria. La
autopercepcion del estado de salud y la calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS) aportan informaciéon complementaria a los indicadores de
salud tradicionales basados en mortalidad, siendo imprescindibles para
describir la salud en paises desarrollados, donde la esperanza de vida ha
ido aumentando de forma sostenida. Uno de los instrumentos mas
utilizados a nivel mundial para medir la CVRS es el Cuestionario de Salud
SF-36. Se trata de un instrumento gene” rico, aplicable tanto en poblacién
general como en pacientes con diferentes enfermedades, que desde su
desarrollo en 1988 ha sido adaptado a mas de 20 lenguas. El SF-36 ha sido
validado como un estado de salud general herramienta de medicion en
nuestro pais a pesar de la diversidad de la poblacion.’® No obstante, su
carga de administracion (tiempo medio de cumplimentacion de unos 5-10
minutos) puede ser demasiado elevada en determinados a&mbitos o tipos de
estudio. Por ello se desarroll6” el SF-12, una version reducida con solo 12
items seleccionados del SF-36, que requiere un tiempo promedio de
administracion de 1-2 minutos. Los cambios mas relevantes entre la version
1y la version 2 del SF-12, publicada en el afio 2002, fueron el aumento de
las opciones de respuesta de 2 a 5 en los items de Rol, Fisico y Mental,
para lograr disminuir los elevados efectos techo que presentaban, y una
reduccion de las opciones de respuesta de 6 a 5 para las dimensiones
Salud Mental y Vitalidad.!

Tradicionalmente la evaluacion en salud ha estado basada en indicadores
objetivos (ej. bioquimicos, fisiolégicos y anatémicos). Sin embargo, el
enfoque moderno de salud que deriva del concepto de completo bienestar
fisico, mental y social propuesto por la Organizacion Mundial de la Salud,
ya no solamente esta centrado en la ausencia de infecciones o
enfermedades, sino que pone de relieve la necesidad de incluir
evaluaciones tanto objetivas como subjetivas para esta variable, asi como
en la valoracién de los recursos psicolégicos que favorecen la salud y el
bienestar. La actual estimacién de salud incluye medidas subjetivas como la
calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) 10. Esta variable es
usualmente utilizada tanto en poblacion general, como en la con alguna
patologia especifica, porque permite obtener un perfil acabado del paciente.
Como medida mas ampliamente utilizada para esta valoracion, se
encuentra la familia de los cuestionarios SF36, cuyo propdésito es estimar el
estado funcional del paciente, reflejando su salud fisica, mental y social, asi
como la obtencion de un valor cuantitativo, que representara el estado de
salud de forma multidimensional. La version original de los SF consta de
treinta y seis items (SF-36) desarrollados y utilizados en la década 1990-99
en investigaciones de corte epidemiologico, por el hecho de proporcionar un
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perfil del estado de salud percibido, que valora tanto estados positivos
como negativos en poblacién con y sin patologia. Esto hace de este
instrumento uno de los mas ampliamente utilizados en el mundo, por
relacionar salud con calidad de vida. El SF incluye dos dimensiones que
miden ocho conceptos de salud, como la funcion fisica (grado que la salud
limita las actividades fisicas), funcién social (grado de salud fisica y
emocional que afectan la vida social habitual), rol fisico (grado donde la
salud fisica interfiere en el trabajo y las actividades diarias), rol emocional
(grado en que los problemas emocionales interfieren en el trabajo u otras
actividades diarias), salud mental (salud mental general), vitalidad
(sentimiento de energia y vitalidad), dolor corporal (intensidad del dolor) y
salud general (valoracion personal de la salud).*?

CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON ARTROPLASTIA DE RODILLA
POR TUMOR DE CELULAS GIGANTES

La presencia de recurrencia de la enfermedad o enfermedad residual en el
TCG con una intervencion quirdrgica subsiguiente puede ser localmente
devastador para la articulacion y las estructuras circundantes, incluso el
hueso subyacente, el masculo, las estructuras neurovasculares y piel Las
secuelas pueden incluir enfermedades degenerativas en etapa terminal
enfermedad de las articulaciones (DJD), que puede resultar en la necesidad
de artroplastia articular para aliviar el dolor y mejorar la funcién, con el
potencial de una mayor morbilidad concomitante y reduccion de la calidad
de vida.!® Floortje (2016) en un estudio, obtuvo SF-36 para 10 pacientes, en
promedio 4,6 (0,2-11) afios después de la artroplastia. 5 pacientes
puntuaron bajo (> 1 DE por debajo los medios para la poblacién en general)
sobre la percepcién de la salud general; 4 sobre Funcionamiento fisico,
Limitaciones de rol debido a problemas fisicos, Vitalidad y Cambio de
Salud; 3 en redes sociales funcionamiento, salud mental general y dolor
corporal; y 2 sobre Limitaciones de rol por problemas emocionales. Se
obtuvo para 9 de los pacientes, en promedio 4,6 (0,2-11) afios después de
la artroplastia. En comparacién con individuos sanos (Vercoulen et al.
1999), 2 pacientes puntuaron alto (> 1 DE por encima de la media para
individuos sanos) en los 4 dominios, es decir, Fatiga, Concentracion,
Motivacion y Actividad fisica, y 1 paciente obtuvo una puntuacion alta en los
dominios Motivacién y Fisico. 14
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a. Antecedentes

Calidad de Vida en Pacientes con T.C.G. de Rodilla Tratados mediante
Artroplastia Total Solis Corona A., et al.

Se realiz6 una busqueda sistemética a partir de la siguiente pregunta:

¢Cudl es el impacto de la Artroplastia Total en la Calidad de vida en Pacientes con
Tumor de Células Gigantes de Rodilla?

La basqueda se realizo en tres bases de datos electronicas, utilizando tres
elementos de la pregunta: (P), (I'/E) y (O). Ver tabla 1y 2.

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

bldsqueda.
Palabras clave Términos Términos MeSH Términos Términos DeCS
alternativos EMTREE
= Giant Cell Giant Cell Giant Cell Pacientes con
Tumors Tumors Tumors TCG de Rodilla
Athroplasty Athroplasty Athroplasty Artroplastia
I/E Replacement Replacement Replacement Total

O Quality Life

Knee
Quality Life

Knee
Quality Life

Calidad de Vida

MeSH: Medical Subject Headings; EMTREE: Embase Subject Headings; DeCS: Descriptores en Ciencias de

la Salud.
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Tabla 2. Estrategia de basqueda.

Calidad de Vida en Pacientes con T.C.G. de Rodilla Tratados mediante

Artroplastia Total Solis Corona A., et al.

Algoritmo o
enunciado de
busqueda (incluye

Bgse de Selecciona los filtros activados en la basqueda operadores
atos
booleanos, de
proximidad y de
texto)
Text Availability [] Letter
[] Abstract ] Multicenter Study
(] Free full text [] News —
(] Full text (] Newspaper Atrticle - “Giant Cell
Article Attribute [] Observational Study Tumors”
[] Associated data [] Observational Study, Veterinary OR “Total
Article Type [] Overall Knee
U] Book and Documents U] Patient Education Handout arthroplast
] Clinical Trial [] Periodical Index » 7 quali
[ ] Meta-Analysis [] Personal Narrative y qua Ity
CJRCT ] Portrait of life
X Review [ Practice Guideline - ("
X] Systematic Review [] Pragmatic Clinical Trial Arthroplast
Publication Date L] Preprint Y,
[]1year [] Published Erratum _ Replaceme
X 5 years [] Research Support, American ”
PubMed [] 10 years Recovery and Reinvestment Act nt, Knee
[] Custom Range [] Research Support, N.I.H., [Mesh])
Article Type Extramural AND “Giant
[] Address [] Research Support, N.I.H., Cell
[] Autobiography Intramural Tumors”[M
[ Bibliography [] Research Support, Non-U.S. esh]
[] Case Reports Gov't “Giant Cell
L] Classical Article [] Research Support, U.S. Gov't, i lant e
[] Clinical Conference Non-P.H.S. Tumors”[M
] Clinical Study [] Research Support, U.S. Gov't, esh] Total
[] Clinical Trial Protocol P.H.S. Knee
[] Clinical Trial, Phase | [] Research Support, U.S. Gov't arthroplast
[] Clinical Trial, Phase II [] Retracted Publication v

] Clinical Trial, Phase Il
] Clinical Trial, Phase IV
[] Clinical Trial, Veterinary
[ ] Comment

[] Retraction of Publication
[] Scientific Integrity Review
[] Technical Report

[] Twin Study

17



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México

Calidad de Vida en Pacientes con T.C.G. de Rodilla Tratados mediante
Artroplastia Total Solis Corona A., et al.

Algoritmo o enunciado
de busqueda (incluye

Bg;teoge Selecciona los filtros activados en la basqueda operadores
booleanos, de
proximidad y de texto)
[ ] Comparative Study ] Vvalidation Study
[] Congress [] Video-Audio Media
[] Consensus [] Webcast
Development Conference Species
[] Consensus X Humans
Development Conference, [] Other Animals
NIH Language
[] Controlled Clinical Trial X English
[] Corrected and X Spanish
Republished Article [] Others
[] Dataset Sex
L] Dictionary [] Female [] Male
[] Directory Journal
E Duplicate Publication ] Medline
Editorial Age
PubMed ] Electronic ] Child: birth-18 years

Supplementary Materials
[] English Abstract

[] Evaluation Study

] Festschrift

] Government Publication
] Guideline

] Historical Article

] Interactive Tutorial

] Interview

] Introductory Journal
Article

] Lecture

[] Legal Case

[ ] Legislation

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

] Infant; 1-23 months

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

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

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

] Middle Aged + Aged: 45+

years

[] Middle Aged: 45-64 years
[] Aged: 65+ years
[ ] 80 and over: 80+ years
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Calidad de Vida en Pacientes con T.C.G. de Rodilla Tratados mediante
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Algoritmo o enunciado de

Base de Selecciona los filtros activados en la busqueda (incluye operadores
datos blusqueda booleanos, de proximidad y de
texto)
Idioma L] Sin las palabras
X Cualquier Donde las palabras
idioma aparezcan
[] Buscar solo [] En todo el articulo
paginas en X En el titulo del
gsupsacngl zl\i/lrggltjrlgr articulos - ("Giant Cell Tumors” AND
chohoo%; articulos fechados entre 2018 - TOEal Knge Arthro”plasty )
[] Contodaslas 2022 OR “Quality of Life
palabras
[] Con la frase
exacta
[] Con al menos
una de las
palabras
Base de datos ] Universidad
[ ] Todalabase [] Escuela/Facultad
de datos [ ]Grado
[] Solo tesis [] carrera
Epresas % Afo
Solo tesis Clasificacion . .
digitales Adyacencia i ;nngogj%gglgg\s/iggantes
TESISUNAM Campo de [] Buscar las palabras . .
; - Tumor de células gigantes
busqueda separadas AND Artroplastia de Rodilla
[] Todos los [] Buscar las palabras P
campos juntas
[] Titulo Periodo del al
[] Sustentante
[ ] Asesor
[]Tema
Seleccionar

Se eliminaron las citas duplicadas en las distintas bases de datos. Se revisaron los
titulos y resimenes de las citas recuperadas y se excluyeron aquellas no
relacionadas con la pregunta. Posteriormente se evaluaron los articulos de texto
completo y se eligieron aquellos que cumplieron con los siguientes criterios de
seleccion. Ver tabla 3.
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Tabla 3. Criterios de seleccion de los articulos de texto completo.
Criterios de inclusién

1. Tumor de Células Gigantes y Artroplastia de Rodilla

2. Tumor de Células Gigantes y Calidad de vida

3. Artroplastia de Rodilla y Calidad de Vida
Criterios de exclusion

1. Tumor de células Gigantes Multifocal
2. Tumor de células Gigantes en Rodilla tratados mediante Reseccion
Tumoral sin Artroplastia

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

Numero Total de Citas Identificadas: 430

Numero de Citas Identificadas por cada Base de Datos:
PubMed 226, GoogleSchoolar 106,TesiUnam 98

‘ Identificacion

Numero Totall de Citas Duplicadas :21

Numero Total de citas excluidas basadas en el titulo y
resumen:392

Tamizaje

Numero total de articulos de texto completo
recuperados: 38

_ Numero de articulos de texto completo removidos por
cada criterio dee exclusion: 37

Elegibilidad

Numero total de articulos incluidos en la revision: 1

Inclusién
|

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

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

Primer Autor Pais Disefio del Tamafo de Intervencion o Desenlace o Magnitud del ICo
y estudio muestra exposicion evento desenlace* valor
Afo de dep
publicacién
2021 China Descriptivo, 1365 Seguimiento en Re 0.001
retrospectivo patologia intervencion

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

La Organizacion Mundial de la Salud ha clasificado al Tumor de Células Gigantes
como un agresivo, potencialmente lesion maligna. Los GCT representan del 3 al
8% de los tumores 6seos primarios en naciones occidentales, pero es mas comun
en Asia, representando el 20% de tumores 6seos primarios. Los TCG son los mas
comunmente diagnosticados entre 20 y 40 afios, es mas probable que se localicen
muchos sitios del cuerpo, pero la mitad de ellos Los GCT se producen alrededor
de la rodilla. Alrededor del 10 % de los TCG se someten transformacion maligna y
metastasis pulmonares ocurren en 1% a 4% de casos. Se ha informado que la
tasa de recurrencia postoperatoria es 10-65%. Por lo tanto, GCT es uno de los
mas controvertidos y los tumores 6seos ampliamente discutidos. como lo refiere la
literatura a nivel mundial, la edad de la poblacién afectada por TCG corresponde a
la poblacibn mas activa laboralmente y actualmente el tratamiento quirdrgico
permite la resolucion en la mayoria de los casos con una tasa considerable de
transformacién maligna y baja tasa de metastasis las opciones quirargicas
permiten al paciente reincorporarse gradualmente a sus actividades basicas de la
vida diaria, actividades recreativas y laborales. la falta de investigacion y estudios
para conocer la relacién del tratamiento quirdrgico con la funcionalidad posterior a
esta en los pacientes, por lo cual es de gran importancia el conocer dicha relacién.

VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢,Cual es el impacto de la Artroplastia Total en la Calidad de vida en Pacientes
con Tumor de Células Gigantes de Rodilla?

VII.  JUSTIFICACION

El Tumor de Células Gigantes se presenta tipicamente en personas con
edades entre 20 y 40 afos, es raro en nifios y adolescentes, y en pacientes
mayores de 65 afios, y presenta una predileccion por el sexo femenino de
1,2:1. Su incidencia es aproximadamente de 15% de todos los tumores 6seos
en Estados Unidos y del 20% de todos los tumores benignos éseos, con
incidencias reportadas mayores en paises asiaticos, y desconocida en nuestro
pais. Ha sido reportado en todos los huesos. Sin embargo, sus localizaciones
mas frecuentes son la region metafisoepifisaria del fémur distal, tibia proximal y
radio distal. Actualmente existe insuficiente informacion en nuestro pais sobre
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la incidencia y prevalencia de casos de Tumores de Células Gigantes
confinados a nivel de rodilla, asi como la atencién y tratamiento de estos
casos. Como observamos en la literatura a nivel mundial, por la edad de
presentacion el TCG se presenta en poblacién altamente activa, es de suma
importancia conocer, analizar y estudiar el impacto del tratamiento quirdrgico
sobre las condiciones clinicas, funcionales, sociales, psicoldgicas del paciente
en el que se realiz6 algun tratamiento quirdrgico, este estudio puede
representar la base de futuros estudios e investigaciones sobre la relacion del
tratamiento quirargico con la calidad de vida, pronostico funcional y grado de
satisfaccion. La generacion de estos conocimientos, representaria una gran
herramienta en la préactica clinica para los médicos de Ortopedia, rehabilitacion
y Oncdlogos en la toma de decisiones.

VIIl. OBJETIVOS

a. Objetivo General

Evaluar el deterioro en la Calidad de Vida de los Pacientes con Tumor de
Células Gigantes de Rodilla tratados mediante Artroplastia Total

b. Objetivos Especificos:
1) Identificar el deterioro en la Calidad de Vida de los Pacientes con

Tumor de Células Gigantes de Rodilla tratados mediante Artroplastia
Total.
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IX. MATERIAL Y METODOS

Descriptivo: Descripcion o caracterizacion cuantitativa de un
fendmeno. Ej: prevalencia de la enfermedad en relacién a la persona, lugar o
tiempo.

/
/

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

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

a. Disefio:
Por el tipo de intervencion: OBSERVACIONAL
Por el tipo de analisis: DESCRIPTIVO
Por el nUmero de veces que se mide la variable desenlace:
TRANSVERSAL
Por el momento en el que ocurre la variable desenlace: PROSPECTIVO
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Tabla 5. Clasificacion del tipo de investigacion y disefio del estudio

Calidad de Vida en Pacientes con T.C.G. de Rodilla Tratados mediante
Artroplastia Total Solis Corona A., et al.

TIPO DE
INVESTIGACION

TIPOS DE DISENO

Investigacion
Secundaria

Community

Guias

Meta-andalisis

Revisiones Sistematizadas

Por el tipo de
intervencion

Por el tipo de
analisis

Por el nimero de veces y el momento en

gue se mide la variable de interés

Clinica

Bedside (junto a la cabecera del paciente)
Investigacion Primaria

Investigacion

Experimental Analitico

(modelos humanos)

Fase
v

[l

Ensayo Clinico
Controlado

Aleatorizado Fase

1
-Con grupos cruzados

-Con grupos paralelos
> Mia Fase
(enmascaramiento: simple,
doble o triple ciego) I

Ensayo Clinico

Controlado No Fase
Aleatorizado o Cuasi- Il

experimental

Ensayo Clinico No Fase
Controlado I

Analitico
(analizan
hipétesis)

Cohorte

Casos y Controles

Transversal

Observacional

Descriptivo

Estudios de Validez de
Pruebas Diagndsticas

Estudios Ecol6gicos
(exploratorios, de grupos multiples,
de series de tiempo, 0 mixtos)

Encuesta Transversal o de
Prevalencia

Series de Casos

O X | O O

Reporte de Caso

banco)

In vivo
(modelos animales)

Investigacion
Preclinica

In vitro
(6rganos, tejidos, células, biomoléculas)

In sillico
(simulacién computacional)

Farmacocinética
Farmacodinamia

Toxicologia

Biologia molecular
Ingenieria genética
Biocompatibilidad, etc.

Benchside (unto al

Basica

Investigacion
Biomédica

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

O [ O|gjdi

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.
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b. Sitio

Servicio de Tumores Oseos de 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
01 de Enero del 2017 al 01 de Enero del 2022
d. Material

i. Criterios de Seleccién

Tabla 2.- Criterios de Seleccion.

[ | Casos

Inclusion:

- Ambos Sexos

-Pacientes con Diagnostico de TCG de
Rodilla por Biopsia

- Pacientes a quienes se les realizo
Artroplastia de rodilla por TCG

No Inclusion:

-Pacientes con otro Tumor o Cancer
concomitante

- Pacientes con complicaciones por
Artroplastia total de rodilla indicada por
TCG

- Paciente que no acepte participacion en
la investigacion

Eliminacién:
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e. Métodos
i. Técnicade Muestreo
No probabilistico

ii. Célculo del Tamafio de Muestra

En la busqueda sistematica, solo se identificé un estudio que evalta la Calidad de
Vida en pacientes con Tumores Malignos de Rodilla, no se identificaron estudios
previos que evallen la calidad de vida por Tumor de Células Gigantes, por lo cual
se realizara el célculo del tamafio de muestra a partir de un estudio piloto que
incluyo de 30 a 50 pacientes Tratados con Artroplastia Total por Tumor de Células

Gigantes en Rodilla con la siguiente formula:

N = Zo? s? + d?

En donde:

Zq =desviacion estandar de o
S?=varianza

d= precision o ancho del intervalo de confianza

iii. Método de Recoleccion de Datos

1. Se realiz6 una solicitud de Mejoria de Procesos al servicio de Tumores
Oseos, quienes Autorizaron el acceso y uso de nimeros telefénicos de la
poblacién en estudio, para la aplicacion de la encuesta SF- 12 (versién en
espanol).

2. Se identificaron en la base de datos del servicio de Tumores Oseos a todos
los pacientes a quien se les realizo Artroplastia Total de Rodilla por TCG en
el periodo de enero 2017 a enero de 2022.

3. Mediante llamada telefénica (no grabada) con el paciente, con identificacion
del investigador explicando en qué consistia, los fines de dicho cuestionario
e investigacion, a su vez se envid consentimiento informado digitalizado con

los datos de dicha investigacion, mismo que una vez firmado de aceptacién
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iv.

se anexo a su resguardo y se procedido a realizar la investigacion, se
informo al paciente que misma negativa no afectara a su atencion médica.
Posteriormente se realizé llenado de la encuesta y se registraron en una
base de datos las respuestas asignando un folio al finalizar al participante,
informandole la confidencialidad y uso exclusivo con fines de dicha
investigacion.

Con el registro de respuestas, se completé una base de datos dando un
total de 46 participantes. Posteriormente se realizé analisis estadistico en
sistema SPSS.

Modelo Conceptual

4 N 4 N 4 N
. . verificacion de
base de datos del se asigna folio al
. - llenado coectoy
servicio de T.Oseos participante
completo
\ J \ J \ J
4 N 4 N 4 N
se detecto a .
- . se registro .
poblacion (criterios ordenamiento de
. . respuestas en h.
de inclusiony base de datos
: excel
exclusion))

\ J \ J \ J
4 N 4 N 4 N
llamada Telefonica a se pregunto h. de Analisis estadistico y
pacientes datos y encuesta) resultados
\ J \ J \ J
4 N 4 N

informacion sobre la aceptacion de
investigacion al participacion de los
paciente pacientes
\ J \ J
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v. Descripcion de Variables
Variable Definicion Definicion Tipo de Escala de Unidad de
conceptual operacional variable medicion medida
Sexo Condicion Sexo del Cualitativa | Nominal, 1=Masculino
orgéanica, paciente dicotomica
masculina o escrito en el 2=Femenino
femenina, de expediente
los animales
Edad Afos Edad del Cuantitativa | Continua | Afios
cumplidos del | paciente
paciente escrita en el
expediente
Tumor de | Aquella lesion | Patologia Cualitativa | Nominal
Ceélulas Tumoral diagnostica
Gigantes en | Benigna en en Reporte
Rodilla Rodilla de Biopsia
Artroplastia | Colocacién y Colocacion Cualitativa | Nomina 1Artroplastia
Total  de | fijacion de de Total
Rodilla componentes | componentes Multicot- Primaria
protésicos en protésicos en _
fémur distal y | fémur distal y omicas 2-
tibia proximal | tibia proximal Artroplastia
de Total de
Revision
3-
Artroplastia
total
Tumoral
Calidad de | Escala Puntaje Cualitativa | Ordinal Dimension
Vida reducida del resultado de Fisica
cuestionario de | la aplicacién
salud SF-36 la | de la Funcion
cual consta de | encuesta fisica
12 items de SFv-12
Rol Fisica

salud, como la
funcioén fisica,

Dolor
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funcién social,
rol fisico, salud
mental,
vitalidad, dolor
corporal y
salud general

Corporal

Salud
General

Dimensién
Mental

Vitalidad

Funcién
Social

Rol
Emocional

Salud
Mental

Vi.

Recursos Humanos

1. Dra. Alejandra Georgina Cario Méndez
X] Concepcion de la idea
[] Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccion de datos
[ ] Analisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[ ] Escritura del manuscrito final
[ ] Revision del manuscrito final
2. Dr. Armando Alcantara Corona
[] Concepcion de la idea
[] Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccion de datos
X] Anélisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[ ] Escritura del manuscrito final
X] Revision del manuscrito final

3. Dr. José Cruz Olivera
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[] Concepcion de la idea

[] Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccién de datos

[ ] Analisis de los datos

[] Interpretacion de los resultados

X] Escritura del manuscrito final

[ ] Revision del manuscrito final

vii.  Recursos Materiales
Boligrafos
Papel bond
Computadora con conexion a internet
Microsoft Office
Escalas de calidad de vida (SF-12v2)
Programa SPSS v. 24

X. ANALISIS ESTADISTICO

Andlisis estadistico descriptivo: se realiz6 el andlisis estadistico en sistema
SPSS. Las variables cuantitativas con distribucion normal o paramétrica se
expresaran en medias + desviaciones estandar (DE), aquellas con una distribucion
no paramétrica se expresaran en medianas y rango intercuartilar. Las variables
cualitativas se expresaran en frecuencias absolutas o nimero de observaciones
(n) y frecuencias relativas o porcentajes (%). Y representados mediante tablas y
gréficas.

Se utilizara el Paquete Estadistico IBM® SPSS® Statistics V.25.
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XI. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de investigacion se llevara 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:
XTitulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos,
XCapitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.
XlcCapitulo 1I. De la Investigacién en Comunidades, en los articulos 28 al 32.
[ICapitulo llI. De la Investigacion en Menores de Edad o Incapaces, en los articulos 34 al
39.
[ICapitulo IV. De la Investigacion en Mujeres en Edad Fértil, Embarazadas, durante el
Trabajo de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la utilizacion de Embriones,
Obitos y Fetos y de la Fertilizacion Asistida, en los articulos 40 al 56.
[ICapitulo V. De la Investigacion en Grupos Subordinados, en los articulos 57 al 58.
[ICapitulo VI. De la Investigacion en Organos, Tejidos y sus Derivados, Productos y
Cadaveres de Seres Humanos, en los articulos 59 al 60.
[Titulo Tercero: De la investigacion de nuevos Recursos Profilacticos, de Diagndsticos,
Terapéuticos y de Rehabilitacion.
[ICapitulo |. Disposiciones Comunes, en los articulos 61 al 64.
[ICapitulo 1. De la Investigacion Farmacoldgica, en los articulos 65 al 71.
[ICapitulo llI. De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, en los articulos 72 al 74.
[ITitulo Cuarto: De la Bioseguridad de las Investigaciones.
[ICapitulo I. De la Investigacién con Microorganismos Patégenos o Material Bioldgico que
pueda Contenerlos, en los articulos 75 al 84.
[Icapitulo 1I. De la Investigacion que implique construccion y manejo de acidos nucléicos
recombinantes, en los articulos 85 al 88.
[Icapitulo 1lI. De la Investigacion con is6topos radiactivos y dispositivos y generadores de
radiaciones ionizantes y electromagnéticas, en los articulos 89 al 97.
XTitulo Sexto: De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de atencion a la salud,
Capitulo Unico, en los articulos 113 al 120.
[Titulo Séptimo: De la Investigacion que incluya a la utilizacion de animales de experimentacion,
Capitulo Unico. En los articulos 121 al 126.

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, Japon, octubre de 1975; 352 Asamblea Médica Mundial,
Venecia, ltalia, octubre 1983; 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong,
septiembre 1989; 482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996;
522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000; Nota de Clarificacion,
agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002; Nota de
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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 presentara ante el Comité de Investigacion en Salud (CIS
3401) y ante el Comité de Etica en Investigacion en Salud (CEl 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
dictamen.

El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracién de
Helsinki, las Buenas Préacticas Clinicas y la normatividad institucional en materia
de investigacion (Norma 2000-001-009 del IMSS); asi también se cubren los
principios de: Beneficencia (los actos médicos deben tener la intencion de producir
un beneficio para la persona en quien se realiza el acto), No maleficencia (no
infringir dafio intencionalmente), Justicia (equidad — no discriminacién) vy
Autonomia (respeto a la capacidad de decision de las personas y a su voluntad en
aguellas cuestiones que se refieren a ellas mismas), tanto para el personal de
salud, como para los pacientes, ya que el presente estudio contribuira a la
generacion de conocimiento para diversas areas de la salud. 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 Federacién sustentada en el articulo 17,
numeral Il se considera una investigacién con riesgo minimo.

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

Por lo anterior, se utilizé de Carta de Consentimiento Informado. La informacion
obtenida sera usada exclusivamente con fines de la investigacion, asi como los
datos de los pacientes no se haran publicos en ningin medio fisico o electrénico.

XIl.  FACTIBILIDAD

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

¢ Poblacion de estudio:
NuUmero de casos reportados en el dltimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitaciéon “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez’14

¢ Desenlace(s):
Frecuencia del desenlace reportada en el ultimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” =13

Se describio la experiencia del grupo de investigacion: Los médicos involucrados
en este estudio contaron con la suficiente experiencia relacionado con la poblacion
en estudio, asi como en las patologias y procedimientos quirargicos involucrados
en el estudio.
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Xlll. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
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XIV. RESULTADOS

En el presente estudio del 01 de enero del 2017 a 01 de enero del 2022 se
registraron un total de 54 pacientes con Tumor de Células Gigantes en Rodillas
tratados quirdrgicamente mediante Artroplastia Total, en el Hospital de
Traumatologia de la UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez’ del Instituto
Mexicano del Seguro Social. No fueron incluidos 6 pacientes por los siguientes
motivos: no contestaron la llamada telefonica (n=4) y nimero telefénico inexistente
(n=2). Se eliminaron 2 participantes por respuestas incompletas en encuesta
(n=2). La muestra total analizada fue de 46 pacientes de las siguientes
caracteristicas; promedio de edad 38+ 11.7 afios, el 54.35% del sexo femenino. El
69.5% (n=32) sin enfermedades cronico degenerativas y el 15.2% (n=7) con
hipertension arterial, representa la comorbilidad con mayor frecuencia. Ver Tabla
1.

Tabla 1.- Caracteristicas clinicas y demograficas de 46 pacientes con Tumor de Células Gigantes
de rodilla tratados mediante Artroplastia Total.

Variable Muestra total
n=46

Edad (Afios) n +DE 38 +11.7
Sexo, n (%)

Hombres 21 (45.6)

Mujeres 25 (54.3)
Comorbilidades, n (%)

Sin comorbilidades 2 (69.5)

Hipertension Arterial 7 (15.2)

Diabetes Mellitus 2(4.3)

Hipertension Arterial / Diabetes Mellitus 4 (8.6)

Otras 1(2.1)
Artroplastia Total con Prétesis de Revision, n (%) 46 (100)

Se evaluo la Calidad de vida con la Encuesta SF- 12v de 46 pacientes con Tumor
de Células Gigantes tratados mediante Artroplastia Total, a partir de los 3 meses
hasta 5 afios (en promedio 18+9.7 meses) después del tratamiento quirargico. El
resultado del Componente Fisico (PCS, del inglés Physical Component Summary)
fue de 41.8+£10.5 por debajo del percentil 50. El resultado del Componente Mental
(MCS, del inglés Mental Component Summary) fue de 46.7+21 por debajo del
percentil 50, por subdimensiones se encontré que la Funcién Fisica (PF, por sus
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siglas en Ingles, Physical Fuction) con 42.1+2.1 representa el resultado mas bajo
en la valoracion de Calidad de Vida por la Encuesta SF-12.

El Componente Mental con una puntuacién de 46.7+21 se encuentra por debajo
del percentil 50, y dentro de las subdimensiones que evalla, la Vitalidad (VT) con
55.6+10.8 y la Salud Mental (MH) con 55.7+10.9 son las dos subdimensiones que
se encuentran por encima del percentil 50, mientras que los resultados obtenidos
en sus otras dos restantes subdimensiones son inferiores al percentil 50, la
Funcion Social (SF) y Rol Emocional (RE) con 48.9+129 y 48.8£11.5
respectivamente. El Componente Fisico (PCS) con 41.8+10.5 se encuentra debajo
del percentil 50, al igual que sus componentes de Funcién Fisica (PF), Rol Fisico
(RP), Dolor Corporal (BP) Con 42.1+11, 44.3+10 y 42.4+12.6 respectivamente y la
Unica subdimension por arriba del percentil 50 es la Salud General (GH) con
52.4+11. Ver Tabla No 2.

Tabla 2.-Resultados obtenidos de encuesta SF-12 en Pacientes con TCG a los 18 £9.78 meses
posterior a la Artroplastia Total.

Dimensiones de SF 12 Resultado ntDE
PCS 41.80 £10.5
PF | 42.17 £11.15
RP | 44.32 £10.4
BP | 42.43 £+12.6
GH | 52.41 +11.12

MCS 46.79 £21

VT | 55.69 +10.8
SF | 48.97 +12.9
RE | 48.88 +11.5
MH | 55.72 £10.9

Resumen (Abreviaciones, por sus siglas en Inglés) PCS: Physical component Summary; PF: Physical
Functioning; RP: Role Physical; BP: Bodily Pain; GH: General Healt; MCS: Mental Component
Summary; VT: Vitality; SF: Social Funtioning; RE; Roe Emotional; MH: Mental Healt.

De acuerdo con el sexo, la salud Fisica estd mas afectada en ambos géneros, en
mujeres con PCS de 42.6+9.2versus MCS 45.8+10.2, la subdimension con menor
puntaje es el Rol fisico con 42.3+7.5, y la Salud General con 52,4+12 la Unica
subdimension por arriba del percentil 50. EI componente MCS en el sexo femenino
también con menor grado de afectacion se encuentra debajo del percentil 50
(45.8+10) y cuenta con dos subdimensiones por arriba del percentil 50, siendo la
Vitalidad con 54.9+8.8 y la Salud Mental con 55.9+11.5. El Rol Emocional es la
subdivision con menor puntuacién obtenida con 46.9+7.7 Ver Figura 1. En el caso
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de los hombres el Componente Fisico en Hombres se encuentra con mayor grado
de afectacién que el Componente mental 40.8+9.8 vs 47.9+13, ambos debajo del
percentil 50, con las subdimensiones Funcion Fisica con 40.5+11 y Dolor Corporal
con 41.8+14 con mayor afectacion, siendo la Salud General con 52.1+8 arriba del
percentil 50. Con menor afectacion el componente Mental cuenta con 3
subdimensiones arriba del percentil 50, siendo la Vitalidad (56.9+12), Rol
Emocional (50.3+8.9) y Salud Mental (55.4+9) y la Funcién Social la Subdimension
afectada con 49.2+11. Ver Figura 2.

Figura 1.- Calidad de Vida evaluada con Escala SF- 12 en 25 Mujeres con TCG de Rodilla
Tratados Mediante Artroplastia Total 18+ 9.78 meses posterior a la Artroplastia Total.

Scores by Gender: Female
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Dimensions/ subdimensions SF-12
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Wose Healt----Normal-----Best Healt
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m Physican Heatl Score  ® Mental Heatl Score

Resumen (Abreviaciones, por sus siglas en inglés) PCS: Physical component Summary; PF: Physical
Functioning; RP: Role Physical; BP: Bodily Pain; GH: General Healt; MCS: Mental Component
Summary; VT: Vitality; SF: Social Funtioning; RE; Roe Emotional; MH: Mental Healt.
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Figura 2.- Calidad de Vida evaluada con escala SF- 12 en 21 Hombres con TCG de Rodilla tratados
mediante Artroplastia Total 18+9.78 meses posterior a la Artroplastia Total.

Scores By Gender: Male
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Resumen (Abreviaciones, por sus siglas en inglés) PCS: Physical component Summary; PF: Physical
Functioning; RP: Role Physical; BP: Bodily Pain; GH: General Healt; MCS: Mental Component
Summary; VT: Vitality; SF: Social Funtioning; RE; Roe Emotional; MH: Mental Healt.

Con respecto a los Grupos de edad, se ordenaron en 5 grupos de 10 afios cada
uno, a partir de los 20 afios, con diferente nimero de pacientes, la muestra se
dividi6 en que el primer grupo de 20 a 29 afios comprende 12 pacientes, el
segundo grupo de 30 a 39 afios con 13 pacientes, grupo 3 de 40 a 49 afios con 14
pacientes, grupo 4 comprende de 50 a 59 afios con 5 pacientes y el sexto grupo
con solo 2 pacientes, siendo un total de 46 participantes. ElI grupo 3 que
comprende de 40- 49 afios fue quien presenta mayor porcentaje de la poblacién
con el 30.43%; seguido del grupo 2 con el 28.26% y el grupo con menor poblacion
de la muestra fue el grupo 5 con 2 pacientes. EIl grupo con mayor afectacion del
componente Fisico por grupo de edad es el numero 1, con una puntuacion de
40.6+15, debajo del percentil 50, seguido del grupo numero 2, con 40.9+12 la
poblacién con menor afectacion del componente fisico es el 45.2+7.8 del grupo 5.
Los grupos 3 y 4 también se encuentran con puntuaciones debajo del percentil con
42.4+10 para el grupo 3 y con 43.6£9.9 para el grupo 4. El componente mental se
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encuentra con mayor afectacion en el grupo 5 con puntuacion de 40.915.5, debajo
del percentil, 50 el grupo 4 es el segundo con mayor afectacion con una
puntuacion de 41.4+9.5, debajo del percentil de 50. El grupo con menor afectacion
es el grupo 2 con 48.1+8.2. Ver figura 3.

Figura 3.- Calidad de Vida evaluada con escala SF- 12 en pacientes 46 pacientes ordenados por
grupo de Edad (Grupo 1: 20-29 aios; grupo 2: 30-39 afios; grupo 3: 40-49 aiios; grupo 4: 50-59
afos y grupo 5: mayor de 60 afios) con TCG de rodilla tratados mediante Artroplastia Total 18+
9.78 meses posterior a la Artroplastia Total.
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Resumen (Abreviaciones, por sus siglas en inglés) PCS: Physical component Summary; MCS:
Mental Component Summary.

La Calidad de Vida evaluada con SF- 12 en la muestra total en diferente tiempo
posterior a la Artroplastia Total de Rodilla por TCG, nos muestra que el
Componente Fisico estd mas afectado en la poblacion del grupo 3 (2019-2020),
seguido del Grupo 4 (2020- 2021); respecto al componente Mental también lo
conforman el grupo 3 con el menor puntaje (42.6+11.5) muy por debajo del
percentil 50. La cantidad de pacientes que conforman los grupos, es variable; el
grupo con mayor numero de pacientes es el Grupo 1 con 16, seguido del Grupo 2
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con 12, y el que contiene menor numero de participantes es el grupo 3 con 4y el
Grupo 4 con 6 participantes, mismos grupos que durante esta evaluacién, durante
la evaluacion obtienen la mayor afectacion del Componente Fisico como

previamente se menciond. Ver Figura No 4.

Figura No 4.- Calidad de vida evaluada en diferente tiempo (grupos) trascurrido posterior a la
Artroplastia Total por TCG de rodilla mediante encuesta SF- 12 [Grupo 1: 2017-2018 (5 afios);
Grupo 2: 2018-2019 (4 afios); Grupo 3: 2019-2020 (3afos) Grupo 4: 2020-2021 (2 afos) y Grupo

5: 2021-2022(1 afio)].
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Resumen (Abreviaciones, por sus siglas en inglés) PCS: Physical component Summary; MCS:

Mental Component Summary.
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XV. DISCUSION

El Tumor de Células Gigantes convencional constituye del 4% al 5% de todos los
tumores Oseos primarios. Este tumor se considera una neoplasia localmente
agresiva y rara vez metastatizante que puede sufrir una transformacion maligna en
un sarcoma de alto grado. Se desarrolla predominantemente en la regidn epifisaria
y metafisaria de los huesos tubulares largos después de la madurez esquelética
(>20 afos). Los sitios mas comunmente afectados incluyen el fémur distal, la tibia
proximal y el radio distal. La artroplastia total de rodilla (ATR) se ha convertido en
el principal método para la cirugia de salvamento de extremidades de estos
tumores alrededor la rodilla. Reconstruccion de reemplazo de proétesis artificial por
TCG tiene algunas ventajas, como soporte de peso temprano, disefo
individualizado, menos complicaciones y buena recuperacion de la funcién de las
extremidades.® El reemplazo endoprotésico de rodilla a menudo se usa para
preservar la articulacion en pacientes con tumores 6seos en rodilla. El objetivo de
esta investigacion fue conocer, evaluar y observar mediante la escala SF-12 la
calidad de vida de pacientes, tratados mediante artroplastia por TCG de rodilla, en
una Unidad Médica de Alta Especialidad. 3

Los resultados obtenidos y evaluados con un tiempo promedio de 18+9 meses en
46 pacientes nos muestran que ambos componentes, tanto el Fisico y el Mental
estan afectados en la poblacién estudiada, con mayor afectacién del componente
Fisico. La Funcién Fisica y el Rol Emocional son las dos subdivisiones
mayormente afectadas en todos los pacientes. El grupo de edad avanzada
mayores de 60 afios, resulto con la mayor afectacion del componente Mental y la
mayor afectacion en el componente Fisico se detectd en la poblacién de la tercera
década de la vida. Respecto a la evaluacion por sexo, las mujeres el Rol Fisico y
el Rol Emocional son las subdimensiones mas afectadas de toda su poblacion. En
el sexo Masculino la Funcién Fisica y la Funcion emocional son las méas afectadas
dentro de este grupo conformado por 21 participantes. Los grupos formados por
tiempo de aplicacion de evaluacion posterior a la Artroplastia Total nos mostraron
gue el Componente Fisico se ve mas afectado en pacientes que se encuentran
entre los rangos de mayor y menor tiempo posterior a la cirugia (grupo 3 y Grupo
4).Durante la busqueda sistematica, el investigador y colaboradores no detectaron
estudios que evalien la calidad de vida mediante encuesta SF- 12 con
caracteristicas clinicas y demograficas acorde a la poblacion estudiada en esta
investigacion, tampoco se identifico algun trabajo de investigacion realizado en
una poblacion con caracteristicas diferentes afectados por tumores benignos de
rodilla antes y/o después de procedimiento quirargico como lo es la Artroplastia
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Total, situacion que no permite realizar analisis y evaluacion de los resultados
obtenidos en otra poblacién que permitan reforzar y contribuir en el conocimiento
del impacto de la Artroplastia total que tiene en la calidad de vida en pacientes con
afectacion por TCG de rodilla. Floortge, et al., realizo un estudio donde se
evaluaron la Calidad de Vida de 12 pacientes (6 hombres y 6 mujeres) con edad
media de 58 afios que recibieron Artroplastia Total de Rodilla por Patologia
Tumoral Maligna en un periodo de 5.5 afios (0.2 a 13 afios), el instrumento de
medicion fue el SF-36 obteniendo mayor afectacion en el Componente Fisico en
comparacién con el Mental (ambos debajo del percentil 50), los resultados
mostrados de dicha investigaciébn son similares a los obtenidos en el trabajo
presente, calidad de vida valorada con una herramienta mas extensa que es el
SF-36 donde su substrato es el cuestionario SF-12, instrumento utilizado en esta
para la evaluacion en esta poblacion. A pesar de que ambos trabajos comparten
meétodo, objetivos, parametros de medicién, a continuacidn, se exponen las
diversas caracteristicas que son identificadas, evaluadas que no permiten realizar
con total confiabilidad, los resultados de ambos proyectos. Las caracteristicas
clinicas del Tumor de Células Gigantes difieren del comportamiento agresivo y
multisistemico  provocado por patologia tumoral maligna, ya que
aproximadamente el 90 % de los pacientes observados en el estudio de dicho
autor, requirieron tratamientos complementarios invasivos, reintervenciones,
mayor namero de complicaciones a corto y mediano plazo, esto de mayor o
menor grado, dependiendo de la estirpe histologica del tumor maligno, es
importante tomar en cuenta las limitantes de dicho estudio, citadas por el propio
autor como: el niamero limitado de pacientes que conformaron la muestra (solo 12
pacientes conformados en comparacion del presente estudio con 46 pacientes),
las caracteristicas sociodemograficas (promedio de edad mayor, presencia mayor
comorbilidades con o sin sus complicaciones), caracteristicas clinicas
(discapacidad presente, funcionalidad previa), tratamientos previos vy
complicaciones presentes durante dicha evaluacion con el instrumento de medida
de Calidad de Vida, lo que representa una gran limitante en la comparacion y
analisis de los resultados de ambas investigaciones. La mala calidad de Vida
observada posterior a la intervencion quirdrgica (18+9 meses) en los pacientes
evaluados, predominantemente la afectacidon Fisica, se manifestdé poblacién que
se encuentra entre la tercera y quinta década de la vida, significando un problema
importante en la vida del paciente, familia, sociedad y en el sistema sanitario ya
que el grupo mayormente afectado es el que comprende la edad en que los
individuos son econOmicamente y fisicamente mas activos durante su vida, a
pesar de contar con bajo porcentaje de comorbilidades, y/o complicaciones de las
mismas tienen mayor grado de afectacion (puntuaciones muy por debajo del
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percentii 50), lo que denota que la mayor afectacibn es probablemente
establecida por el TCG y la Intervencidn quirirgica, en contraste, los pacientes
mayores de 60 afios son los que mayor grado de afectacién presenta en el
componente mental (la puntuacién mas baja de todos los grupos). En menor grado
sumado a la afectacion fisica, el deterioro en el componente Mental, es un factor
de riesgo para diversos padecimientos. Es importante entender y detectar si esta
afectacibn Mental es causado o agravado por algun problema crénico
concomitante como polifarmacia, secuelas de Enfermedad Vascular Cerebral,
Demencia Senil, Alzheimer, etc., puntos muy importantes a tomar en cuenta como
variables, ya que en esta investigacion este ultimo grupo conforma un porcentaje
bajo del total de la muestra lo que disminuye la confiabilidad de los resultados
obtenidos. Respecto al grupo conformado por tiempo de evaluacion posterior a su
procedimiento quirdrgico, no podemos inferir que la calidad de Vida se deteriora,
se mantiene o mejora en esta poblacion conforme aumentan o disminuye los afios
después de dicho procedimiento como se mostré anteriormente, ya que estos
grupos, son conformados por bajo porcentaje del total de la muestra (10
participantes sumando ambos grupos).

LIMITANTES, FORTALEZAS Y PERSPECTIVAS

Los resultados arrojados en este proyecto cuentan con diversas limitantes, ya que
actualmente no se han realizado estudios que evaliuen la Calidad de Vida en
pacientes con Tumor de Células Gigantes en Rodilla, por lo cual no permite
comparar los resultados obtenidos en nuestro estudio, a su vez la importancia de
resaltar que el cuestionario de Calidad de Vida SF-12, es un substrato de un
cuestionario méas amplio, el SF-36 el cual es utilizado para su aplicacion en el Area
Médica para diversos tipos de padecimientos, su uso de manera Universal, con
un tiempo de aplicacion que en su version SF- 12 es mas 6ptimo, pero no
considera las actividades previas, o funcionalidad previa del paciente, dolor
cronico, estado mental previo y durante el momento de la evaluacion, lo que lo
hace una herramienta Gtil pero inespecifica para la poblacién de este trabajo de
investigacién. Una de las grandes limitantes que se consideraron previo al estudio
y se resalta en estos parrafos, es que a pesar de la versatilidad y universalidad
que ofrece, y sea uno de los indices mas utilizados a nivel nacional e
internacional, la transculturalidad con la que cuenta este instrumento, tiene
influencia de patrones culturales, educacionales, religiosos, &mbito socio sanitario,
puede tener impacto en los resultados obtenidos en diversas poblaciones. Aun
falta realizar actualizaciones posteriores con datos demograficos mas recientes, ya
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que los puntajes calculados y analizados (desviacidon estandar), se refieren al perfil
de la poblacion de los Estados Unidos, y muy probablemente lo hace mas
inespecifico al obtener los resultados en nuestra poblacion. Otra limitante
importante identificada, es que el SF-12 como otras escalas, 0 encuestas
evaluadoras, son un instrumento de medicion indirecto, tratan de percepciones
subjetivas, y muchos componentes de estas herramientas, no pueden ser
observadas directamente, por el investigador por lo que su valoracion esta basada
esencialmente en el analisis de las respuestas a cuestionarios con caracteristicas
psicométricas bien fundamentadas. Una limitante relacionada a la poblacion, lo
resultados de la interpretacion de dicha encuesta son afectados directamente por
el momento posterior a la Artroplastia Total en el que se aplica la misma, desde
pacientes valorados a los 3 meses posterior a la cirugia hasta pacientes valorados
mas de 4 afios posterior al procedimiento quirdrgico, también no se cuenta con
resultados de valoracidon previo a la Artroplastia Total con el mismo instrumento,
por tratarse de un estudio prospectivo y transversal solo obtenemos los puntajes
en un tiempo con un rango muy variable. Esta investigacién presenta sesgos en
los antecedentes de investigaciones en calidad de vida, poblacion, técnica
quirdrgica, instrumento de medicién. Respecto a la poblacion; no contamos con
diversos datos sociodemogréficos, estado econdmico, si cuenta con el adecuado
acceso a servicios de salud y servicios basicos en su comunidad, desempleo,
apoyo familiar, hacinamiento, estado civil, uso de farmacos, drogas, alcoholismo,
ocupacion, funcionalidad previa, traumatismos con secuelas, si el paciente cuenta
con alguna discapacidad o limitacion fisica antes o durante la evaluacion,
hospitalizaciones previas, antecedente de cirugias y sus posibles complicaciones.
Respecto a la técnica quirargica e implante (protesis), técnica usada, no contamos
con registro de si se presentaron complicaciones durante o inmediatamente al
término de esta, si la técnica fue adecuada, fijacion del implante, cuidados
posoperatorios, rehabilitacion, complicaciones por la hospitalizacion, Tanto los
autores de las diversas escalas e items de evaluacién de Calidad de Vida y los
participantes en esta investigacion coinciden en la importancia de considerar que
la percepcion subjetiva y estado emocional al momento de la aplicacion y
valoracion con el instrumento empleado juega uno de los factores mas influyentes
en los resultados, y que estos se ven alterados y su variabilidad se ve cuando se
aplica en otras poblaciones e incluso resultados diferentes en la misma poblacion.
Son diversas variables que se necesitan para para obtener una mejor
homogeneidad de la poblacion al momento de evaluar parametros relacionados a
calidad de vida. Es de suma importancia que en se generen protocolos de
atencion dentro de las instituciones en donde participen diversos profesionales
para generalizar el uso de herramientas como items, encuestas, escalas hacia los
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pacientes y que los resultados obtenidos conformen una base de datos, para su
registro, utilidad, uso de los mismos con fines de investigacion, todo en beneficio
de continuar trabajando en la mejoria de su atencion.

La perspectiva que genera este estudio, es tener impacto en el &mbito educativo,
clinico, socioeconémico tanto a nivel local y mundial. En el servicio de Tumores
Oseos del Hospital Victorio de la Fuente Narvaez , siendo un centro de referencia
a nivel Nacional se realicen mas trabajos de investigacion por parte de los
meédicos del servicio, residentes de especialidad , Médicos de Adiestramiento, ya
que tradicionalmente la determinacion del estado de salud o enfermedad de los
individuos se ha centrado en métodos objetivos basados en la elaboracion e
implementacion de medidas , tales como marcadores bioquimicos, fisiologicos,
anatomicos, o simplemente empleando el uso de indicadores epidemiolégicos
(tasas), para caracterizar una poblacion, sin embargo existe un vacio
instrumental para medir la calidad de vida o estado de salud individual, en funcion
de la definicién de salud planteada por la organizacion Mundial de la Salud, en la
actualidad estos indices no han logrado asimilar que la medicién de salud va mas
alla de los usuales indicadores de morbilidad y mortalidad, la esperanza de vida, y
los afios de vida potencialmente perdidos, ya que la repercusion que tiene la
calidad de vida se puede considerar como uno de los determinantes del nivel de
salud, la medicion de esta, forma parte de la evaluacién de resultados en
intervenciones terapéuticas, es una variable fundamental asociada al gasto
sanitario. La importancia de generar nuevos trabajos de investigacion, nuevos
estudios que nos permitan conocer la relacion que tienen los procesos tumorales
musculo esqueléticos en la calidad de vida, asi como también el tratamiento
quirargico, a su vez la generacion de escalas de medicidn o criterios para detectar
de manera oportuna diversas areas que se encuentran afectadas que orienten a
los profesionales de la Salud Mental, Rehabilitadores, Médicos Generales y
Especialistas a generar herramientas para disminuir el impacto que tiene la
enfermedad y el tratamiento quirtrgico. En definitiva, la medicién de la Calidad de
Vida relacionada a la Salud no solo la evaluacién de los resultados en ensayos
clinicos, e investigaciones sanitarias, sino la evaluacion de las necesidades reales
de una poblacion y, por ende, la planificacion adecuada de medias de intervencion
sanitaria y de distribucién de recursos.
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XVI. CONCLUSIONES

La calidad de vida a 18+9 meses en pacientes con tumor de células gigantes de
rodilla tratados mediante artroplastia ambos componentes, tanto el Fisico y el
Mental estan afectados en la poblacion estudiada, con mayor afectacion del
componente Fisico. El grupo de edad avanzada mayores de 60 afios, resulto con
la mayor afectacion del componente Mental y la mayor afectacion en el
componente Fisico se detect6 en la poblacion de la tercera década de la vida.

Con el fin de evaluar el deterioro en la calidad de vida de los Pacientes con Tumor
de Células Gigantes de Rodilla tratados mediante Artroplastia Total, en el presente
estudio , los resultados muestran que la calidad de vida es mala de los pacientes
tratados mediante Artroplastia de Rodilla por TCG , el componente fisico esta mas
afectado que el mental , el componente mental de los pacientes mayores de 60
afios esta mas afectado en comparacion de los que comprenden edades de 20 y
59 afos, la encuesta de evaluacion de calidad SF-12, utlizado como
herramienta de medicion de Calidad de Vida en esta investigacion, cuenta con
validez y fiabilidad, a su vez es sencilla, facil y practica para el Investigador y el
participante. Es de gran importancia avanzar en la investigacion sobre Calidad de
Vida Relacionada a la Salud, ya que el impacto que puede tener esta, puede
mejora y crear procesos en Atencion a la Salud Fisica y Mental a Nivel Mundial.
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XVIIl. ANEXOS
Anexo 1. Instrumento de Recoleccion de Datos.

1-. Datos Generales del Paciente

Nombre:

NSS:

Edad:

Comorbilidades:

Céancer Primario

Si No

Cirugia previa en rodilla

Si No

2-. Datos de recoleccién:

Fecha de aplicacion:
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Anexo 1.1

CUESTIONARIO DE SALUD SF-12

INSTRUCCIONES: Las preguntas gue siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas
permitirin saber como se encuenira usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales.

Par favar, conteste cada prequnta marcando una casilla. 5i no st segurola de cdmo responder a una pregunta,
por faver, conteste lo que le parezca mas cierto.

oEn general, usted diria que su salud es:
1 2 3 4 ]
o QO Q 34

Excelente Muy buena Buena Regular Mala

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un dia normal. Su salud aciual,
¢le limita para hacer esas actividades o cosas? Si es asi, jouanto? 1 2 3

Si, me limita Si, me imita Mo, no me
mucho un poco  limita nada

Esfuerzos moderades, como mover una mesa, pasar la
aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de 1 hora D D D

() Subir varios pisos por la escalera D D D

Y

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

cotidianas, a causa de su salud fisica? " 2

Si No

QE,HI:G menos de Io que hubiera querido hacer? D D
e{-,Tu'm gue dejar de hacer algunas tareas en su frabajo o &n

sus aclividades cotidianas? D D

.

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

1 2
) ) Si No
@{;Him menos de lo que hubiera gquerido hacer, por algdn D D
problema emocional?
e{;No hizo su trabajo o sus actividades cofidianas tan D D
cuidadosamente como de cosfumbre, por algin problema
emocional?

Durante las 4 altimas semanas, ;hasta qué punto el delor le ha dificultado su trabajo habitual (incluida el
frabajo fuera de casa vy |as tareas domeésticas)?

1 2 3 4 ]
g O Q Q4
L - Nada Un poco Regular Bastante Mucho
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Lgs preguntas que siguen se refieren a cdma se ha sentido y como le han ido las cosas durante |as 4 ditimas
semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca mas a como se ha senfido usted. Durante las 4 ditimas

semanas ;cuanto tiempo...

1 2 3 4 5 6
Slempre Casi Muchas  Algunas Salo Munca
siempre veces veces  alguna vez

€} ..se sinti6 calmado y tranquilo? | | | | | O
@ .U mucha enengia? D I:l I:I I:I D D
D .sesnis esanimedoyvie? ] [ Q Q g O

—i

Durante las 4 altimas semanas, ;con gué frecuencia la salud fisica o los problemas emocionales le han
dificultado sus actividades sociales (como visitar a los amigos o familiares)?

1 2 3 4 b
Slempre Casl Algunas Sole Munca
siempre veces  alguna vez
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Anexo 2. Consentimiento Informado o Solicitud de Excepcion de la Carta de
Consentimiento Informado.
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion.
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Anexo 4. Carta de Aceptacion del Tutor.
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Anexo 5. Dictamen del Comité de Etica e Investigacion en Salud.

127122 123 SIRELCIS

RIEN AL
[CRET RN

ayalud

o INSTITUTO MEXICANO DAL SEGURO SOCIAL
Q) DIRICCION DE MEESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobade

Camtd Loct 3o lremtgecin e Sead 3401
Unad Mics oo Aka B s Ow Tra Ortopetie v Pk e Or, Wwhaen e 1o Futede Naras)

Sagaro COPOWIS §7 €3 0% 005 092
Aagars CONICETICA COMBIOLTICA 05 T8I 081 018912

FECHA Martew, 13 o el the 2977
M.E. ALCANTARA CORONA ARMANDO

PRESENTE

Tengo o agrado de rotficarde, que o prefocels de investigadon con titulo Calidad de vids en Paclentes con
Tumor de Células Gigantes de Rodilla Tratados mediante Artroplastia Total que somatic o comiideraciio
pora evalusckn de este Comité, de dcuerdo con RS recomendaciones de sus integrantes v G ks revisores,

oerrple con | calidad matedeldgica v los requenmientos de &bca y de investigacidn, por lo que el dictamen &5 A
PROBADO:

Namero de Registre Insttucionad
R-2022-3401-019

De scuerdo a la normativa vigents, deberd gresentar en junio de cads 850 un méorme de seguimknta TENco

acerca ded desarrollo del protocoks a su g, Este dictamen tiene vigencia de un afia, por & Gue en Caso de ef
necesaro, requernrd solicitar b r el
mismo.

ATENTAMNENTE

Dra. Fryda Medina Rodrigus ’
Presidente del Comité Local d bacign en Salud No. 3401

/

Tragsen

IMSS

SLZABUEACT W SCOMMEDARE VN S
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ANEXO 6. CARTA DE MEJORA DE PROCESO
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