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“Curar puede ser un intercambio de amor y no una transaccion econémica.”
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RESUMEN.

Objetivo. Conocer el efecto de la osteotomia coronal a través de la escala Patellar Score

Feller 19 y Euroqol en pacientes portadores de artrosis patelofemoral aislada.

Material y métodos.

Tipo de estudio:

Por el control de las variables Observacional
Por la captacion de la informacion Prospectivo
Por la medicién en el periodo de tiempo Transversal

Sitio. El presente estudio se realizara en la unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de

Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes, de Instituto Mexicano del Seguro Social, a través

del servicio de miembro pélvico B. durante el periodo de Enero 2010 a Enero 2012

Se incluyeron:

1.
2.

4.
5.

Pacientes del sexo masculino o femenino
Derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Pacientes de edad de entre 20 y 60 afios con el diagnostico de artrosis patelofemoral

aislada, tratados con osteotomia coronal de patela en el Hospital de Traumatologia y

Ortopedia Lomas Verdes en el periodo del 2010 y 2011.

Pacientes portadores radiograficamente con artrosis patelofemoral.

Pacientes quienes tengan clinicamente datos de artrosis patelofemoral.

Sin importar patologias concomitantes.

Se excluyeron:

1.
2.

Pacientes con antecedentes de cirugias previas en la rodilla a tratar.

Pacientes portadores de gonartrosis radiolégica a nivel de los compartimientos
femorotibiales.

Pacientes con alteraciones en los ejes mecanicos con desviacion en varo o valgo
mayores de 5°, o0 alteraciones en la alineacion del aparato extensor.

Pacientes que no acepten ingresar al estudio.

Pacientes que no acudan a la cita establecida.

Pacientes a los que no sea posible localizar para contactarse con ellos y
consecuentemente no poderse citar.

Pacientes quienes sean portadores de fracturas de fémur, tibia y rotula.
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Se midid: Satisfaccion con escala Euroqol subjetivo (calidad de vida y grado de satisfaccion
del paciente posterior a la cirugia.)Funcion con la escala Feller 19 donde se valoro dolor,
fuerza, levantarse y subir escaleras. El andlisis estadistico se realiz6 con SPSS, version 12

[ L)

con prueba no paramétrica de Wilcoxon para una sola muestra, y correlacion “r” de Pearson,
considerandose estadisticamente significativo, cualquier valor de p<0.05

Resultados: Se obtuvieron un total de 15 pacientes, 2 pacientes no se pudieron localizar
para su interrogatorio y 1 paciente no se encontré su expediente, quedando solo 12
pacientes, pero fueron en total 15 rodillas. La edad de los pacientes fue el minimo de 37 afios
y maxima de 61 afios con promedio de 51.9 afios, con una desviacion tipica del 7.751 el
género masculino correspondio a 5 (41.6%) y el género femenino 7 (58.4%). La talla el valor
minimo fue 145 cm vy el valor maximo 175 cm, con una media porcentual 159.75cm; el peso
con un valor minimo 63 kilogramos, y un valor maximo 98 kilogramos con una media
porcentual de 79.17 kilogramos; el lado afectado mas frecuente fue el derecho con 9 rodillas
(60%), 6 rodillas izquierdas (40%).

Los pacientes con hipertension fueron 5 (41.7%) y 7 (58.3%) no hipertensos; los pacientes
con Diabetes Mellitus 3 (25%) y 9 sin Diabetes Mellitus (75%); el grado de satisfaccion fue 8
(66.7%) satisfechos y 4 (33.3%) no satisfechos, el lado mas afectado fue el derecho con 9
(75%) el izquierdo con 3 (25%) y 3 bilaterales. En la escala del dolor pre quirdrgico el valor
minimo fue 8 y el maximo fue 9 con una media de 8.33 con una desviacion tipica 0.492; el
dolor post quirargico el valor minimo fue de 2 y el valor maximo fue de 9 con una media 4.58
con una desviacion tipica 3.059, con una diferencia estadistica significativa entre el dolor pre
y post quirargico de P= 0.008.

En la escala de funcion Feller 19 pre quirtrgico el valor minimo fue de de 3 y el valor maximo
fue de 6 con una media porcentual de 3.83 y una desviacion tipica de 1.193; el Feller 19 post
quirdrgico el valor minimo fue de 23 y el valor maximo fue 30 con una media porcentual de
24.92 con una desviacion tipica 1.832; se realiza la estadistica de contraste entre el Feller
pre quirdrgico y el post quirdrgico dandonos una diferencia estadistica significativa entre
Feller de valor de P= 0.002; en la escala de satisfaccion Euroqol pre quirargico el valor
minimo 0.569 y el valor maximo fue 0.8 con una media porcentual de 0.60442 con una
desviacion tipica 0.64013, el Eurogol post quirargico nos dio un valor minimo 0.582 y el valor
maximo 1 con una media 0.85817 con una desviacion tipica 0.180793, la diferencia
estadistica significativa entre el Euroqol valor P= 0.007
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Conclusion:

I. ANTECEDENTES
El sindrome del dolor patelofemoral se define como el dolor en la regién retropatelar y es
provocado por tension en la patela al subir escaleras, durante la flexién de la rodilla y al estar
en cuclillas.
Esta patologia evoluciona frecuentemente a condromalacia y posteriormente a la artrosis
patelofemoral. Se considera un padecimiento de origen multifactorial y que se define como la
pérdida de cartilago, con exposicion del hueso subcondral a consecuencia de la pérdida del
equilibrio que debe existir entre la resistencia bioldgica de los tejidos y sus tensiones
mecdanicas cuando ya no pueden soportar una carga fisiologica.
La artrosis patelofemoral aislada es una patologia relativamente frecuente e incapacitante
por la importante funcidon que realiza ésta articulaciéon durante la marcha, teniendo una
incidencia radioldgica del 11% en varones y del 24% en las mujeres mayores de 55 afios. Sin
embargo sélo aparecieron sintomas en el 5% de los casos en este grupo de edad.
Ademas, existe el inconveniente afiadido de la existencia en muchos casos de una
discordancia clinica y radiolégica que dificulta, no solo la interpretacion de los hallazgos
radiolégicos y clinicos obtenidos, sino el planteamiento y abordaje terapéutico a realizar que
puede ser el mas apropiado desde un punto de vista clinico que es, en definitiva, por lo que

el paciente acude a la consulta.

Entre las potenciales causas mas aceptadas estan:
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El trauma directo que produce fracturas osteocondrales,
Variaciones anatomicas de la patela (Wiberg y Baumgartl),
Cambios en la tréclea femoral (Maldague y Malghem),
Distrofia simpatico refleja (Ficat y Hungerford),

Sindromes de mala alineacion,

Sindromes de presion lateral excesiva,

Displasia del cuadriceps,

Mala alineacion rotacional de la pierna,

Subluxacion o luxacion de la patela.

YV V.V V V V V V V VY

Rodillas con patela alta o con incremento del angulo Q.

BIOMECANICA DE LA ARTICULACION FEMOROPATELAR.

Rodilla derecha en extension

Musculo vasto intermedio

Msculo vasto lateral

Tracto iliotibial

Retinaculo rotuliano lateral
Epicondilo lateral del fémur

Ligamento colateral peroneo y bolsa

Tendén del biceps femoral y su
bolsa subtendinosa inferior

Linea discontinua que indica la
bolsa profunda al tracto iliotibial

Insercion del tracto iliotibial en el tubérculo
de Gerdy y linea oblicua de la tibia

Nervio peroneo comun
Cabeza del peroné
Musculo peroneo largo

Musculo extensor largo de los dedos

Musculo tibial anterior

Fémur

Mdsculo articular de la rodilla

Musculo vasto medial

Tenddn del recto femoral
(origina el tendon del
cuadriceps femoral)

Rétula
Epicondilo medial del fémur
Retinaculo rotuliano medial

Ligamento colateral tibial

Tendones del
Semitendinoso,
Gracil y
Sartorio

Pata de
ganso

Bolsa anserina

Condilo medial de la tibia
Ligamento rotuliano
Tuberosidad de la tibia

Musculo gastrocnemio

LOMAS VERDES
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La rotula se encuentra fija y estable en la rodilla por medio de cuatro estructuras en
disposicion cruciforme: El tenddn rotuliano hacia abajo, los tendones cuadriceps hacia arriba

y los retinaculos lateral y medial (alerén externo e interno).

El dafio a la patela y al fémur se caracteriza por cambios en la estructura y propiedades
quimicas del cartilago articular, seguido de invasién vascular de las zonas libres a la presion

articular, con formacién de osteofitos, quistes 6seos y desintegracion total del cartilago.

CLASIFICACION DE LOS CAMBIOS INICIALES DEL CARTILAGO ARTICULAR SEGUN
OUTERBRIDGE.

GRADO CARACTERISTICAS

I Localizado, abombamiento y separacion de las fibrillas del cartilago articular.

Il Es la fragmentacion y formacion de fisuras en un area de 1.3 cm o menos de
diametro.

1] La fragmentacion y formacién de fisuras en un area de mas de 1.3 cm de
diametro.

\Y Erosion del cartilago articular y del hueso subcondral, considerado
practicamente como artrosis.

Fuente:

En 1970 clasificaron la artrosis patelofemoral en 5 grados del 0 al IV y que sirve de base a

este estudio, la cual se describe a continuacion.

CLASIFICACION DE LA ARTROSIS PATELOFEMORAL 8.
GRADO CARACTERISTICAS
0 Sin alteraciones radiol6gicas
I Artrosis incipiente, reduccion del espacio patelofemoral y aumento de la
esclerosis subcondral
I Artrosis leve, presencia de osteodfitos en polos superior e inferior de la
patela, estrechamiento del espacio articular y esclerosis subcondral multiple.

[l Artrosis moderada, mayor estrechamiento del espacio articular,
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aplanamiento franco de las facetas articulares, osteofitos bien definidos en
los polos de la rotula y faceta lateral.

\Y Artrosis notable. Existe estrechamiento total del espacio articular, contornos
0seos irregulares y poco definidos, geodas en las facetas laterales, condilos

femorales, con subluxacion de la patela hacia lateral

El tratamiento inicial en la condromalacia es conservador, en la artrosis, la cirugia se
considera como el tratamiento de eleccidén. Diversos procedimientos quirdrgicos han sido
propuestos como soluciones potenciales para este problema, incluyendo aquellos que
apuntan a mejorar la superficie cartilaginosa de la patela por raspado o taladrado. 1
También han sido empleados los procedimientos de realineacion tales como liberacion lateral
1 realineacion proximal y distal, adelantamiento rotuliano para aliviar la presion de la
articulacion patelofemoral, el reemplazo de patela y la patelectomia. Otra técnica descrita es
un procedimiento combinado en donde la presién patelofemoral es reducida mediante la
osteotomia de la patela y la alineacion patelar se obtiene con la liberacion del retinaculo
lateral, buscando mejorar la biomecéanica patelofemoral.
La operacion corrige la incongruencia de la articulacién patelofemoral e incrementa el area
de contacto del cartilago durante las fases de flexion de la rodilla, con lo que mejora la
nutricion del cartilago articular.
La osteotomia de la patela se realiza en el plano coronal a fin de reducir la presién intraésea
y permitir la realineacién mediante la liberacion del retinaculo lateral, con la posibilidad de un
procedimiento de reemplazo protésico a futuro.
El dolor crénico de la region anterior de la rodilla se presenta en poblacién adulta joven de 15
a 45 afnos.
Aproximadamente el 16% de los casos, es debido a artrosis patelofemoral grado Il a IV. Es
mas frecuente en mujeres (84%) que en hombres (16%).
Se han realizado cuatro estudios previos en el hospital que valoran el tratamiento quirdrgico
para la artrosis patelofemoral:

a) Osteotomia de adelantamiento rotuliano y liberacién de retinaculo lateral con 70% de

resultados buenos y 30% de resultados malos en 1994. 12
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b) Descenso rotuliano con resultados buenos en 91% regulares 6% y malos en 3% en
1995.

c) Lateralizacion de la rotula comparando dos tratamientos quirargicos: liberacion lateral
con técnica de Ficat y realizacion proximal con técnica de Insall, en 1998 se
alcanzaron resultados excelentes en 66.6%, buenos en 16.6%, regulares en 8.3% y
malos en 8.3% de los casos Insall y excelentes en 47.7%, buenos en 36.3%, regulares
en 6.8% y malos en 9% con Ficat.

d) Artrosis patelofemoral: tratamiento quirargico con técnica de Bandi con bloque de
coralina versus injerto 6seo autologo, en 2001. Lograndose excelentes resultados en
70%, regulares en 20% y malos en 10% con bloque de coralina y excelentes
resultados en 30%, buenos en 40%, regulares en 20% y malos en 10% con injertos
0seo autologo.

II. JUSTIFICACION

Es de nuestro interés conocer cual es el efecto de nuestra técnica quirirgica osteotomia
coronal de patela en los pacientes con artrosis patelofemoral aislada a mediano plazo y su
grado de satisfaccién clinica en relacion al dolor anterior de rodilla, a través de las escalas de

calidad de vida y satisfaccion Euroqol y funcionalidad de la rodilla Feller 19.

[ll. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Esta patologia evoluciona frecuentemente a condromalacia y posteriormente a la artrosis
patelofemoral. Se considera un padecimiento de origen multifactorial y que se define como la
pérdida de cartilago, con exposicion del hueso subcondral a consecuencia de la pérdida del
equilibrio que debe existir entre la resistencia bioldgica de los tejidos y sus tensiones

mecanicas cuando ya no pueden soportar una carga fisiologica.
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La artrosis femoropatelar aislada es una patologia relativamente frecuente e incapacitante
por la importante funcion que se realiza esta articulacion durante la marcha, teniendo una
incidencia radiolégica del 11% en varones y del 24% en las mujeres mayores de 55 afios. Sin
embargo sélo aparecieron sintomas en el 5% de los casos en este grupo de edad.
Ademas, existe el inconveniente afiadido de la existencia en muchos casos de una
discordancia clinica y radiolégica que dificulta, no solo la interpretacion de los hallazgos
radiologicos y clinicos obtenidos, sino el planteamiento y abordaje terapéutico a realizar que
pueda ser el mas apropiado desde un punto de vista clinico que es, en definitiva, por lo que
el paciente acude a la consulta.

Lo anterior nos motiva a plantearnos el conocer: ¢ Cual es el efecto de la osteotomia

coronal de patela en la artrosis patelofemoral aislada?

OBJETIVOS
IV. OBJETIVO GENERAL.
Conocer el efecto de la osteotomia coronal a través de la escala Patellar Score Feller 19 y

Eurogol en pacientes portadores de artrosis patelofemoral aislada.

V. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

1. Conocer los resultados clinicos de dolor en el periodo postoperatorio de los pacientes
portadores de artrosis patelofemoral

2. Conocer los arcos de movilidad y grado de satisfaccion postoperatorios de los
pacientes portadores de artrosis patelofemoral aislada, tratados con osteotomia

coronal de patela

T Page 12



OSTEOTOM{A CORONAL DE PATELA EN ARTROSIS PATELOFEMORAL. REVISION A MEDIANO PLAZO.  DR.JOE LUIS GUTIERREZ HERRERA

VI. MATERIAL, PACIENTES Y METODOS.
VI.1 LUGAR DONDE SE REALIZARA EL ESTUDIO:

El presente estudio se realizara en la unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de

Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes, de Instituto Mexicano del Seguro Social, a través

del servicio de miembro pélvico B. durante el periodo de Enero 2010 a Enero 2012

VI.2 TIPO DE ESTUDIO:

Por el control de las variables Observacional
Por la captacion de la informacion Prospectivo
Por la medicién en el periodo de tiempo Transversal

VI.3 GRUPOS DE ESTUDIO Y PERIODO.

Todos los pacientes derechohabientes del IMSS del Hospital de Traumatologia y Ortopedia
Lomas Verdes, que sean portadores de la patologia de artrosis patelofemoral aislada,
tratados con osteotomia coronal de patela en el Hospital de Traumatologia y Ortopedia

Lomas Verdes en el periodo del 2010 y 2011, que asistan a la consulta externa de dicho
hospital

CRITERIOS DE SELECCION.
V1.4 Criterios de Inclusion:

1. Pacientes del sexo masculino o femenino

2. Derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social.

3. Pacientes de edad de entre 20 y 60 afios con el diagnostico de artrosis patelofemoral
aislada, tratados con osteotomia coronal de patela en el Hospital de Traumatologia
y Ortopedia Lomas Verdes en el periodo del 2010 y 2011.

4. Pacientes portadores radiograficamente con artrosis patelofemoral.

ol

. Pacientes quienes tengan clinicamente datos de artrosis patelofemoral.

6. Sin importar patologias concomitantes.
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VI.5 Criterios de Exclusion

1. Pacientes con antecedentes de cirugias previas en la rodilla a tratar.

2. Pacientes portadores de gonartrosis radiolégica a nivel de los compartimientos
femorotibiales.

3. Pacientes con alteraciones en los ejes mecanicos con desviacién en varo o valgo
mayores de 5°, o alteraciones en la alineacion del aparato extensor.

4. Pacientes que no acepten ingresar al estudio.
Pacientes que no acudan a la cita establecida.
Pacientes a los que no sea posible localizar para contactarse con ellos y
consecuentemente no poderse citar.

7. Pacientes quienes sean portadores de fracturas de fémur, tibia y rotula.

VI.6 DEFINICION DE LAS VARIABLES.

VI.6.1 VARIABLES INDEPENDIENTES.

Pacientes postoperados de osteotomia coronal de patela con patologia clinica y radiolégica
de artrosis patelofemoral

Grupo 1. Descompresién en la articulacion patelofemoral a través de osteotomia coronal
de patela.

Definicidn_conceptual: pacientes portadores artrosis patelofemoral aislada sometidos a

tratamiento osteotomia coronal de patela.

Definicién operacional: a través de la hoja de recoleccion de datos quirdrgica se realizara

la revision de la técnica empleada.

Escala de medicion: Dicotdmica nominal

Unidad de medicion: Grupo=1, Si
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V1.6.2 VARIABLES DEPENDIENTES.

DOLOR

Definicidn _conceptual: Experiencia sensorial y emocional displacentera asociada a dafio

tisular real o potencial de la region afectada.

Definicién operacional: Se determino mediante la frecuencia de presentacién del dolor en las

actividades y la necesidad de la ingesta de analgésicos.
Tipo de variable: cuantitativa
Unidad de medicion: 0 a 10.

ESCALA Feller 19

Definicién _conceptual: Actividad fisiolégica normal, especial o propia de una parte o0 un

organo.

Definicidbn _operacional: se determino en relacion a las actividades desempefiadas por el

paciente y la facilidad que tiene para desempefarlas.
Tipo de variable: cuantitativa

Unidad de medicién: 0-30

FLEXION ACTIVA

Definicién conceptual: movimiento de la extremidad pélvica, mediante arcos de movilidad de

la misma.

Definicién operacional: se determino mediante los grados de flexion alcanzados por la rodilla

tratado quirdrgicamente que van desde menos de 0 grados hasta mas de 140 grados.
Tipo de variable: Cuantitativa

Unidad de medicion: Grados

FUERZA DE FLEXION

Definicion Conceptual: Medicion de la fuerza muscular de la rodilla, con la articulacion a 90

grados, realizando contra resistencia de la flexion a partir de los 90 grados y aumentando de
manera gradual su presion de resistencia hasta que establezca la resistencia maxima que

puede superar el enfermo.
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Definicién operacional:

GRADUACION MUSCULAR | DESCRIPCION

5 Normal Arcos de movilidad completa contra la gravedad con
resistencia completa.

4 Buena Arcos de movilidad completa contra la gravedad con cierta
resistencia.

3 Aceptable Arcos de movilidad completa contra la gravedad.

2 Pobre Arcos de movilidad completa con eliminacién de la gravedad.

1 Indicios Pruebas de contractilidad ligera. No hay movimiento articular.

0 Nula No hay pruebas de contractilidad.

Tipo de variable: Categdrica
Unidad de Medicién: 0 a 5

SATISFACCION DEL PACIENTE EUROQOL 3D:

Definicién conceptual: Percepcion personal del paciente en relacion a la mejoria de las
actividades en la vida diaria.

Definicidbn _operacional: Se determino mediante la escala de satisfaccion y mejoria o

insatisfaccion y empeoramiento en una constante que se tomo del Euroqol espariol, que
seria el que mas se asemeja a nuestra realidad.

Tipo de variable: categérica

Escala de medicion: 0,1

ﬂ{‘?—h Page 16
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VI1.6.3 VARIABLES UNIVERSALES
Edad.

Definicién conceptual:

Es el tiempo que una persona ha vivido desde su nacimiento.

Definicién operacional:

Tiempo que ha vivido una persona en afios constatado en el expediente clinico.

Tipo de variable. Cuantitativa.

Escala de medicion: Ordinal (afios)

Sexo.

Definicién conceptual:

Conjunto de caracteristicas somaticas, morfolégicas, funcionales y psiquicas que
distinguen, entre individuos de la misma especie, al macho de la hembra.

Definicién operacional:

Categorias: 1 = masculino, 2 = Femenino.

Tipo de variable.

Nominal, dicotémica.

Escala de medicion:

Nominal (1 = masculino, 2 = Femenino.)
Talla.

Definicién conceptual:

Estatura o altura de las personas.

Definicién operacional:

Se colocara al individuo en bipedestacién, erguido, sin calzados y de espaldas a un

estadimetro cuyo tope superior en escuadra contacta el vértice del craneo. Se medira en

centimetros.

Tipo de variable.

Cuantitativa, continua.

Escala de medicién:

Ordinal (centimetros)
Peso.

Definicidn conceptual:

=
o]
ki

:
;
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Fuerza con que la tierra atrae un cuerpo. Magnitud de dicha fuerza.

Definicién operacional:

Peso del paciente en kilogramos.

Tipo de variable.

Cuantitativa, continUa.

Escala de medicion:

Ordinal (Kilogramos)

VIl DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

La investigacion se realizara en el servicio de miembro pélvico B, de la Unidad Médica de
Alta Especialidad Lomas Verdes del Instituto Mexicano del Seguro Social, en el area de
consulta externa y hospitalizacion. En el periodo comprendido de Enero del 2010 a enero
del 2011. Se captaran los pacientes que acudan a la consulta externa del servicio de
miembro pélvico B y sean portadores de la patologia artrosis patelofemoral, solicitando
estudio radiolégico antero posterior y lateral de rodilla para determinar el tipo de artrosis
patelofemoral aislada del que sean portadores realizadndoles el tratamiento osteotomia
coronal de patela. Una vez seleccionados se realizara el llenado de la hoja de recoleccion
de datos y posteriormente se realizara la programacién del tratamiento quirargico
mediante la utilizacion de la libreta de programacién quirargica del servicio, en esta se
anotara el nombre del paciente asi como su numero de filiacion, y se asignara el
tratamiento correspondiente previa invitacion a participar en el proyecto de investigacion
explicando los riesgos y beneficios, una vez aceptado entrar al estudio se firmara carta de
consentimiento informado de la cual se registrara en el expediente clinico. De esta libreta
se realizara un listado que incluya el nombre del paciente asi como numero de afiliacion,
posteriormente con dicha lista se solicitara el expediente de cada paciente al archivo
clinico, de donde se obtendran todos los datos consignados en la hoja de recoleccion de
datos, incluyendo el nimero telefonico para poder contactar y citar a los pacientes que ya

hayan sido seleccionados y asi poderse realizar la evaluacion clinica. Una vez realizada
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la cita por via telefonica, y que el paciente haya aceptado participar de este estudio, se
les asigné una cita en el area de consulta externa del Hospital. Una vez que el paciente
acude a dicha cita, se realiza la aplicacion de la encuesta consignandose los datos

obtenidos en la hoja de recoleccion de datos la cual se muestra en los anexos 111 Y IV.

VIIIl TRATAMIENTO.

VIII.1 Grupo 1: Cirugia osteotomia coronal de patela en pacientes con artrosis
patelofemoral aislada. En la Unidad de Alta Especialidad Lomas Verdes a través de

cirugia en la sala de quiréfano.

VIII.2 Evaluacion del tratamiento.

Efecto: Se determinara el efecto entre cada una de las variables dependientes
como son dolor, funcién, flexion activa, fuerza a la flexion y satisfaccion del
paciente. En el periodo postoperatorio con la evaluacién de la escala del Feller 19 y
EuroQol 5D considerando estadisticamente significativo una p< de 0.05

Métodos de evaluacion clinica.
La determinacion de la evaluacion clinica sintomatica en el periodo postoperatorio
de los signos y sintomas se confirmara por pruebas rutinarias de cuestionario y

exploracion fisica que se empleara al mes del postoperatorio, a los 12 meses y 24

meses de postoperatorio.
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IX.CONSIDERACIONES ESTADISTICAS

Los datos se clasificaran en valores cuantitativos, categéricos y dicotdmicos, las variables
cuantitativas se realizara estadistica descriptiva, de frecuencias, se determinara sesgo y
curtosis y asi determinar la distribucion de la muestra. Las muestras con distribucion normal
se determinaran prueba de ANOVA o t de Student. La distribucion no normal, se determinara
estadistica no parametrica con la prueba de U de Mann Whitney. Para las variables
categoricas y dicotomicas se realizara chi cuadrado o prueba exacta de Fisher. Se tomara
como significativo todo valor de p menor de 0.05.

Se obtuvieron un total de 15 pacientes, 2 pacientes no se pudieron localizar para su
interrogatorio y 1 paciente no se encontré su expediente, quedando solo 12 pacientes, pero
fueron en total 15 rodillas. La edad de los pacientes fue el minimo de 37 afios y maxima de
61 afios con promedio de 51.9 afios, con una desviacion tipica del 7.751 el género masculino
correspondié a 5 (41.6%) y el género femenino 7 (58.4%). La talla el valor minimo fue 145
cm y el valor maximo 175 cm, con una media porcentual 159.75cm; el peso con un valor
minimo 63 kilogramos, y un valor maximo 98 kilogramos con una media porcentual de 79.17
kilogramos; el lado afectado mas frecuente fue el derecho con 9 rodillas (60%), 6 rodillas
izquierdas (40%).

Los pacientes con hipertension fueron 5 (41.7%) y 7 (58.3%) no hipertensos; los pacientes
con Diabetes Mellitus 3 (25%) y 9 sin Diabetes Mellitus (75%); el grado de satisfaccion fue 8
(66.7%) satisfechos y 4 (33.3%) no satisfechos, el lado méas afectado fue el derecho con 9
(75%) el izquierdo con 3 (25%) y 3 bilaterales. En la escala del dolor pre quirdrgico el valor
minimo fue 8 y el maximo fue 9 con una media de 8.33 con una desviacion tipica 0.492; el
dolor post quirargico el valor minimo fue de 2 y el valor maximo fue de 9 con una media 4.58
con una desviacion tipica 3.059, con una diferencia estadistica significativa entre el dolor pre
y post quirargico de P=0.008.

En la escala de funcion Feller 19 pre quirargico el valor minimo fue de de 3 y el valor maximo
fue de 6 con una media porcentual de 3.83 y una desviacion tipica de 1.193; el Feller 19 post
quirdrgico el valor minimo fue de 23 y el valor maximo fue 30 con una media porcentual de
24.92 con una desviacion tipica 1.832; se realiza la estadistica de contraste entre el Feller
pre quirdrgico y el post quirdrgico dandonos una diferencia estadistica significativa entre

Feller de valor de P= 0.002; en la escala de satisfaccion Euroqol pre quirdrgico el valor

R Page 20

A5V

Il

i



OSTEOTOM{A CORONAL DE PATELA EN ARTROSIS PATELOFEMORAL. REVISION A MEDIANO PLAZO.  DR.JOE LUIS GUTIERREZ HERRERA

minimo 0.569 y el valor maximo fue 0.8 con una media porcentual de 0.60442 con una
desviacion tipica 0.64013, el Eurogol post quirargico nos dio un valor minimo 0.582 y el valor
maximo 1 con una media 0.85817 con una desviacion tipica 0.180793, la diferencia

estadistica significativa entre el Eurogol valor P= 0.007

X. NORMAS ETICAS Y REGULATORIAS.

X.1 PRINCIPIOS ETICOS.

Este estudio cumple con los principios fijados por la XVIII Asamblea Medica
Mundial en la declaracion de Helsinki, la cual determina las recomendaciones para
orientar a los médicos que realizan investigaciones biomédicas que incluyen
sujetos humanos adoptadas por la XVIII Asamblea Medica Mundial Helsinki,
Finlandia, Junio 1964 y enmendadas por la XXIX Asamblea Medica Mundial (Tokio,
Japdn, octubre 1975), la XXXV Asamblea Medica Mundial, Venecia, Italia (octubre
1983), y la XLI Asamblea Medica Mundial, Hong Kong (septiembre 1989) y por la
XLVIII Asamblea General (Somerset West, Republica de Sudéfrica, octubre 1996).

X.2 LEYES Y REGULACIONES
El presente estudio también cumple con el reglamento de la Ley General de Salud

en Materia de investigacion para la salud vigente en México.

X.3 CONSENTIMIENTO INFORMADO

El investigador (de acuerdo con los requisitos de la Ley General de Salud) o una
persona asignada por el, informara perfectamente al paciente de todos los
aspectos pertinentes del estudio clinico, incluyendo la informacion por escrito,
incluyendo la informacion por escrito, todo lo anterior aprobado por parte del

Comité local de Etica.
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XI' MONITOREO DEL ESTUDIO

XI.1 Responsabilidades de los investigadores.

Los investigadores responsables realizaron el estudio basado en las Buenas
Practicas Clinicas y los requisitos regulatorios aplicables.

El investigador principal se encargo del cumplimiento del cronograma de trabajo, el
programa de visitas y los procedimientos requeridos por el protocolo. El
investigador esta de acuerdo en suministrar toda la informacion solicitada en la
forma para reporte de caso de manera exacta y legible, de acuerdo con las
instrucciones suministradas y asegurar el acceso directo a los documentos fuente a
los representantes del comité local de investigacion

La captacién de la informacién se llevo a cabo en la consulta externa de acuerdo a
la hoja de captacién de datos por el investigador quien realizo y planificé las citas
de los pacientes, se evaluaron las variables estipuladas de cada paciente de

acuerdo a la forma de recoleccién de datos.

Xll.  RECURSOS FINANCIEROS.

En cuanto a los gastos del presente estudio, se cuenta con el apoyo para los
gastos de papeleria, asi como computadoras del area de ensefianza del Hospital
donde se realiz6 el.

El resto de los gastos fueron solventados por los investigadores involucrados.

XIlI FACTIBILIDAD.
Se encuentra con el personal calificado para realizar la programacion a las
consultas, se cuenta con el adiestramiento necesario del personal médico para
realizar la técnica quirdrgica.
Ef{‘:h Page 22
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ANEXO I.

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

NOMBRE

No. AFILIACION

EDAD

SEXO

OCUPACION

TELEFONO

APNP

APP

PA

DIAGNOSTICO

CIRUGA
EFECTUADA

FECHA DE
LA CIRUGIA

SATISFACCION
DEL PACIENTE

Muy satisfecho

satisfecho

insatisfecho
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ANEXO Il
Patellar Score (Feller19).

puntos

DOLOR ANTERIOR DE RODILLA

Ninguno
Leve
Moderado

Severo

15
10

FUERZA CUADRICEPS

Buena
Aceptable
Pobre

LEVANTARSE DE UNA SILLA

Sin ayuda de los brazos
Con ayuda de los brazos
Con dificultad

Imposible

© = W O

DR. JOE LUIS GUTIERREZ HERRERA
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SUBIR ESCALERAS

Normalmente y sin baston
Normalmente y con bastén
De una en una sin bastén

De una en una con bastén

SO N W b~ O

Imposible 0

TOTAL

ANEXO Il
EuroQoL

Nombre:

NUmero:
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Movilidad

B No tengo ningun problema para desplazarme

R Tengo algunos problemas para desplazarme
R Estoy confinado a una cama

Auto-cuidado

B No tengo ningun problema con mi cuidado personal

R Tengo algunos problemas para asearme o vestirme
B No puedo asearme o vestirme

Actividades cotidianas (ejemplo; trabajo, estudio, quehacer doméstico, familia o
pasatiempos)
H No tengo ningun problema con la ejecucién de mis actividades cotidianas

B Tengo algunos problemas con la ejecucion de mis actividades cotidianas
B No puedo realizar mis actividades cotidianas

Dolor / Malestar

H No tengo ningun dolor o malestar
B Tengo dolor o malestar moderado

R Tengo dolor o malestar extremo

Ansiedad / Depresion
B No soy ansioso o presionado
R Soy moderado ansioso o presionado

R Soy extremadamente ansioso o presionado

Una escala (algo como un termometro) en el cudl el mejor estado es 100 y el peor estado

son marcados por 0.

3

:
;
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Mejor estado de

Peor estado de
Salud

Salud
100 90 80 70 60 50 40 30 20 10 O

Fecha:

=

I
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ANEXO IV

TECNICA QUIRURGICA

La osteotomia de la patela se realiza en el plano coronal a fin de reducir la presién intradsea
y permitir la realineacion de la articulacién. Se inicia mediante un abordaje lateral de la
rodilla, disecando los planos subyacentes con liberacion de ambos alerones . Una vez
liberada la patela, se luxa para exponer la superficie articular (Figura 1), se realiza la
osteotomia con la sierra oscilante, extrayendo una cufia de hueso de aproximadamente 5
mm de la superficie articular (Figura 2) Se suturan ambos alerones o s6lo el medial en casos
de sindrome de hiperpresion lateral de la patela. Se sutura tejido celular subcutaneo vy piel, y
se cubre la herida con gasas y vendaje elastico. No se deja inmovilizacion postoperatoria y
se inician ejercicios de flexo-extension y deambulacion con apoyo controlado al dia siguiente
de la operacién. Permanece en vigilancia postoperatoria por 24 horas y posteriormente se

egresa para valoracion en 2 semanas en la consulta externa.
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DECLARACION DE HELSINKI

Introduccion

La misién del médico es salvaguardar la salud de sus pacientes; sus conocimientos y
conciencia estaran dedicados a cumplir con esta mision.

La declaracién de Ginebra de la Asociaciéon Medica Mundial compromete al médico con las
palabras “salud de mis pacientes sera mi primera consideracion”, y el Codigo Internacional
de Etica Médica declara que “el médico actuara Gnicamente tomando en cuenta los intereses
del paciente al suministrarle cuidados médicos que puedan tener el efecto de debilitar la
condicién fisica o mental del paciente”.

Los objetivos de la investigacion biomédica que incluye a sujetos humanos deben ser
mejorar los procedimientos diagnosticos terapéuticos y profilacticos y comprender la etiologia
y patogénesis de la enfermedad.

En la practica médica actual, la mayoria de los procedimientos diagndsticos terapéuticos o
profilacticos incluyen riesgos. Esto se aplica en particular a las investigaciones biomédicas.

El progreso medico, se basa en investigaciones que, en ultimo término, deben basarse
parcialmente en experimentaciéon que incluya a sujetos humanos.

En el campo de la investigacién biomédica se debe efectuar una distincién fundamental entre
las investigaciones medicas cuyo objetivo es esencialmente diagnostico o terapéutico para el
paciente y las investigaciones medicas cuyo objetivo esencial es puramente cientifico y no
implica un valor diagnostico o terapéutico directo para la persona sometida a la investigacion.
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Se debera ejercer cautela especial al realizar investigaciones que puedan afectar al entorno y

debera respetarse el bienestar de los animales usados en investigaciones.

Como es fundamental que los resultados de experimentos de laboratorio se apliquen a seres

humanos para lograr avances en los conocimientos cientificos y ayudar a la humanidad que

sufre, la Asociacion Medica Mundial ha preparado las siguientes recomendaciones como

guia para todo medico que realice investigaciones biologicas que incluyan sujetos humanos.
En el futuro deberan mantenerse bajo revision. Es necesario insistir en que las normas tal
cual se plantean, constituyen tan solo una guia para los médicos a nivel mundial. Dichos
meédicos no quedan libres de sus responsabilidades criminales, civiles y éticas segun las

leyes de sus propios paises.

Principios fundamentales

1. Las investigaciones biomédicas que incluyan a sujetos humanos deben cumplir con los
principios cientificos generalmente aceptados y basarse en experimentos de laboratorio y
en animales realizados de manera correcta y en un conocimiento completo de la literatura
cientifica.

2. El disefio y desarrollo de cada procedimiento experimental que incluya a sujetos
humanos debe formularse con claridad en un protocolo experimental, el cual debe
transmitirse para consideracion, comentario y guia a un comité especialmente nominado
e independiente del investigador y el patrocinador, siempre y cuando dicho comité
independiente se encuentre de acuerdo con las leyes y regulaciones del pais donde se
realice el experimento de investigacion.

3. Las investigaciones biomédicas que incluyan a sujetos humanos solo deberan ser
realizadas por personas calificadas cientificamente y bajo la supervision de un medico
clinicamente competente. La responsabilidad del sujeto humano siempre competera a la
persona con preparaciéon médica, y nunca competera al sujeto de investigacion, aunque
dicho sujeto haya aportado su consentimiento.

4. Las investigaciones biomeédicas que incluyan a sujetos humanos solo podran
efectuarse legitimamente cuando la importancia de los objetivos sea proporcional al
riesgo inherente para el sujeto

5. Todo proyecto de investigacion biomédica que incluya sujetos humanos debera ser

precedido de una evaluacion cuidadosa de los riesgos predecibles en comparacion con
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los beneficios que se anticipan para el sujeto o para otros. La preocupacion por los
intereses del sujeto siempre prevalecera sobre los demds intereses de la ciencia y la
sociedad.

6. El derecho del sujeto de la investigacion a salvaguardar su propia integridad, siempre
sera respetado. Se toman todas las precauciones con respecto a la prevalencia del sujeto
y para minimizar el impacto del estudio sobre la integridad fisica y mental del sujeto y
sobre su personalidad.

7. Los médicos deberan abstenerse de participar en proyectos de investigacion que
incluyan a sujetos humanos, a menos que estén satisfechos de que se crea que los
riesgos involucrados son predecibles. Los médicos deberan detener cualquier
investigacion cuando se determine que los riesgos son mayores que los beneficios.

8. Al publicar los resultados de su investigacion, el médico esta obligado a preservar la
exactitud de los resultados. Los reportes de experimentos que no estén de acuerdo con
los principios que se plantean en la presente Declaracion, no deben de ser aceptados
para su publicacion.

9. En cualquier investigacion en seres humanos cada sujeto potencial debera ser
adecuadamente informado del objetivo, los métodos, los beneficios que se anticipan y los
riesgos potenciales del estudio y la incomodidad que puede producirle. El o ella deberan
ser informados de que se encuentra en total libertad de abstenerse de participar en el
estudio y de que tiene toda la libertad para retirar su consentimiento informado de
participacion en cualquier momento. Después, el médico deberd obtener el
consentimiento informado del sujeto, suministrado con toda la libertad y de preferencia
por escrito

10. Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacion, el médico
debera ser especialmente cauteloso si el sujeto guarda relacion dependiente con respecto
a él o ella o cuando proporcione su consentimiento bajo coercion. En dicho caso, el
consentimiento informado debera ser obtenido por un medico que no participe en la
investigacion y que sea totalmente independiente de esta relacion oficial.

11. En caso de incompetencia legal, el consentimiento informado debera ser obtenido del
representante legal, de acuerdo con la legislacién nacional. Cuando debido a incapacidad

fisica 0 mental no sea posible obtener el consentimiento informado o el sujeto sea menor
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de edad, se obtendra autorizacion de un pariente responsable para reemplazar a la del

sujeto, de acuerdo con la legislacion nacional.

Siempre que un nifio menor de edad sea capaz de dar su consentimiento, sera
necesario obtener de manera adicional el consentimiento del menor ademas del
consentimiento del representante legal.

12. El protocolo de investigacion siempre debe contener una declaracion de las
consideraciones éticas involucradas e indicar que cumple con los principios que se
enuncian en la presente declaracion.

Investigacion médica combinada con cuidados profesionales (Investigacion Clinica)

1. En el tratamiento de una persona enferma, el médico debe tener libertad para usar
alguna nueva medida diagnostica o terapéutica si segun su criterio, ofrece la
esperanza de salvar la vida, restablecer la salud o aliviar el sufrimiento.

2. Los beneficios y riesgos potenciales, y la incomodidad producida por el nuevo
método, deberdn sopesarse contra las ventajas de los mejores métodos diagndsticos
y terapéuticos disponibles.

3. En cualquier estudio médico, todo paciente incluyendo los del grupo control, si los
hay debe tener la seguridad de que esta recibiendo el mejor método diagnostico y
terapéutico comprobado.

4. La negativa del paciente a participar en el estudio nunca debe interferir en la
relacion entre el médico y el paciente

5. Si el médico considera esencial no obtener el consentimiento informado, debera
declarar los motivos especificos de esa propuesta en el protocolo experimental para
gue sean transmitidos al comité independiente

6. El médico puede combinar investigaciones medicas con cuidados profesionales con
el objetivo de adquirir nuevos conocimientos médicos, solo en el grado en gque dichas
investigaciones medicas se justifiquen por su posible valor diagnostico o terapéutico

para el paciente
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