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RESUMEN

VALIDACION DE LA ESCALA NEW ZEALAND ORTHOPAEDIC ASSOCIATION
(NZOA) PARA LA PRIORIZACION DE PACIENTES CANDIDATOS A
ARTROPLASTIA DE CADERA Y RODILLA EN EL SERVICIO DE REEMPLAZO
ARTICULAR DEL HGR No. 2 “VILLA COAPA”.

Bernal-Fuertes Javier Antonio' Pérez-Atanasio José Manuel?, Matehuala-Garcia Jesus °
Lagunas-Cesar Eduardo*

' Médico residente 4° afio de traumatologia y ortopedia. **Adscrito traumatologia y
ortopedia servicio de quiréfano jornada acumulada. “Jefe del servicio de reemplazo
articular. "% **Hospital HGR No.2 Villa Coapa. Delegacion Sur, D.F., IMSS.

Introduccién. La escala NZOA es una herramienta desarrollada en inglés para la
priorizacion de pacientes que se encuentran en lista de espera para recibir una proétesis
de cadera y rodilla. El propdsito de este estudio fue realizar la validacion en espafiol, lo
que permita su implementacion en el servicio de Remplazo Articular del HGR N°2 “Villa
Coapa”.

Pregunta: ;Cual sera la validez y consistencia de la traduccion al espafiol , adaptacion
cultural y validacion de la Escala de NZOA para priorizar la atencion y hacer un uso
racional de implantes en paciente en lista de espera para artroplastia total de cadera y
rodilla en el servicio de Reemplazo Articular del HGR2 ""Villa Coapa“"?

Hipoétesis de trabajo: La traduccion, adaptacion cultural y validacion de la Escala
NZOA es valida y confiable, para priorizar la atencién y hacer un uso racional de
implantes en paciente en lista de espera para artroplastia total de cadera y rodilla, en el
servicio de Reemplazo Articular del HGR2 “Villa Coapa”

Objetivos: Validar la escala New Zealand Orthopedic Association (NZOA)

Material y métodos. Disefio: Validacion de escala. Lugar: servicio de reemplazo
articular. Hospital HGR2 Villa Coapa- IMSS. Sujetos y Tiempo: Pacientes en lista de
espera para artroplastia que asistan para asignacion de fecha quirurgica en el periodo
transcurrido de Mayo a Junio del 2018. Procedimientos: Basandonos en las normas de
las guias de investigacion meédica, el proceso de validacion de la Escala NZOA estara
enmarcado dentro de las siguientes 2 fases: Fase |. Traduccion y la adaptacion cultural
dividido en 5 Etapas. Fase Il. Evaluacién de validez: Valoracion de apariencia de
expertos por medio del Método Delphi, evaluacion de consistencia interna (Fiabilidad)
por medio del coeficiente Alfa de Cronbach y Evaluacion de validez (Correlacion)
mediante el coeficiente de correlacion de Spearman.

Resultados: El alfa de Cronbach fue de 0.708 con una excelente confiabilidad . Se
encontrdé una adecuada correlacion con la escala de WOMAC de 0.748 a través del
coeficiente de Pearson.



Discusion y Conclusién: Se demostré que la traduccion y adaptacion cultural de la
escala NZOA al espaiol, es una herramientas valida y fiable para priorizar a los
pacientes con artrosis de rodilla y cadera que se encuentran en lista de espera para
recibir una artroplastia y pueden ser usada en el servicio de Reemplazo Articular del
HGR2 “Villa Coapa”y en paises de habla hispana.

Palabras clave: validacion, escala, priorizacion, artroplastia, cadera, rodilla.



INTRODUCCION

La artrosis de cadera o de rodilla es una de las principales causas de dolor y limitacion
del a capacidad funcional. En los ultimos afos se esta produciendo un aumento en el
numero de artroplastias de rodilla y cadera. Son dos intervenciones con alto nivel de
éxito, pues se logra un aumento en el estado funcional, la calidad de vida y la
satisfaccion de los pacientes.(1)

La incidencia de la osteartrosis de cadera y rodilla aumenta con el avance de la edad,
con un aumento significativo después de la edad de 60 afios. Dado el envejecimiento de
la poblacion, es probable que muchos paises incluyendo México, tenga que lidiar con
una creciente carga socioeconomica.(2) Este aumento, asi como las diferencias en las
tasas de intervenciones y la variabilidad en los criterios clinicos para intervenir, hacen
necesaria una reflexion sobre el uso adecuado de estos procedimientos. Este
incremento en el numero de pacientes intervenidos provoca un aumento de las listas de
espera.(3) Estas listas constituyen un procedimiento habitual en los servicios de salud
para permitir una planificacion de la asistencia sanitaria. Tradicionalmente el tiempo de
espera ha sido el criterio mas utilizado para el manejo de dichas listas, pero se discute
cada vez mas su pertinencia, bajo el argumento de que no siempre el paciente que mas
tiempo lleva esperando es el que mas necesita la intervencion. Se impone la necesidad
de profundizar en otro tipo de criterios, priorizar a los pacientes teniendo en cuenta sus
puntos de vista relacionados con sus condicionantes de salud y psicosociales.(4)

Tradicionalmente, el unico sistema explicito para priorizar a los pacientes que esperan
cirugia ha sido el momento de inclusion del paciente en la lista de espera, aunque varios
estudios muestran cémo los diferentes factores pueden influir en la practica en el
periodo de espera. La falta de criterios explicitos de priorizacion que pueden causar que
pacientes con el mismo nivel de necesidad tengan periodos de espera muy diferentes y
los efectos negativos de la demora en la cirugia, refuerzan aun mas la necesidad de
desarrollar instrumentos que permitan ordenar la lista de espera de acuerdo con las
necesidades de los pacientes.(5) Varios paises, principalmente Nueva Zelanda, Canada
y el Reino Unido, han desarrollado instrumentos de priorizacion como la estrategia para
gestionar las listas de espera de acuerdo con las necesidades de los pacientes y el
beneficio esperado de la cirugia. Sin embargo, la mayoria de estos instrumentos han
incluido opiniones de meédicos y otros profesionales de la salud, mientras que las
preferencias de los pacientes u otras agrupaciones sociales han tenido poca o ninguna
participacion directa.(6)

Las intervenciones de reemplazo total de cadera (RTC) y rodilla (RTR) han demostrado
ser altamente efectivas para mejorar el dolor, la funcionalidad y la calidad de vida. Sin
embargo, un tema que causa preocupacién tanto en pacientes como en cirujanos
ortopédicos es la larga lista de espera que suele existir en paises con sistemas de salud
financiados con fondos publicos. La configuraciéon de métodos de priorizacion mejoraria
la equidad y la equidad, ya que permiten que los pacientes con mas necesidades sean
tratados primero.(7)
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Al igual que con cualquier instrumento nuevo, las herramientas de priorizacion deben
someterse a un proceso de validacién antes de ser utilizadas.(8) Podriamos considerar
la validacion de una herramienta como un proceso para determinar si existen motivos
para creer que el instrumento medira lo que se pretende medir y que es util para su
propdosito previsto. Validar una escala es ver hasta qué punto podemos confiar en las
inferencias que se pueden hacer, sobre la base de los puntajes obtenidos cuando se
aplica.(9)

El propésito de este trabajo es validar la escala NZOA, herramienta que es utilizada en
Nueva Zelanda y parte de Europa para el acceso y priorizacidon de los pacientes que
requieren una artroplastia total de rodilla y cadera , el cual ha tenido un gran impacto
en la reduccion de los tiempos de espera, elaboraciéon de directivas clinicas y
clasificacion de los pacientes por prioridades, su utilidad ante el sistema de seguridad
social, financiado con fondos publicos, el cual tiene que hacer frente ante el aumento
de la demanda de pacientes que requieren un reemplazo articular.
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ANTECEDENTES

PRIORIZACION DE PACIENTES CANDIDATOS A ARTROPLASTIA DE CADERA'Y
RODILLA

La artroplastia total de cadera y rodilla son procedimientos comunes que se usan para
tratar la osteoartritis en etapa terminal cuando se han agotado todas las opciones de
administracion no quirurgicas.(10) El objetivo de la cirugia de artroplastia es aliviar el
dolor y restaurar la funcion.(11) Sin embargo, dados los costos asociados con la cirugia
de artroplastia y los recursos limitados disponibles, los hospitales publicos no pueden
ofrecer cirugia a todos los pacientes atendidos para la consideracién del reemplazo
articular. Como tal, debe haber una manera equitativa y justa de determinar a quién se
le deberia ofrecer la cirugia. Sin embargo, la determinacion de esto plantea una serie de
dilemas éticos, sociales, econdémicos y quirdrgicos. Hay una serie de diferentes métodos
actualmente en uso para priorizar a los pacientes para la cirugia. El objetivo de todas
estas herramientas de puntuacion es priorizar a los pacientes segun sus sintomas y
probablemente se beneficien con la cirugia. (12)

La artroplastia de cadera y rodilla son dos de las intervenciones mas exitosas y rentables
en cirugia ortopédica. Sin embargo, los sistemas de salud publica estan sujetos a
importantes restricciones de financiamiento, y en México se reconoce que es necesario
un racionamiento explicito de la artroplastia total articular financiada con fondos publicos.
El Unico sistema explicito para priorizar a los pacientes que esperan cirugia ha sido el
momento de inclusion del paciente en la lista de espera, aunque varios estudios
muestran como los diferentes factores pueden influir en la practica en el periodo de
espera.(3)

LISTAS DE ESPERA

Se entiende como lista de espera (LA) a un grupo de pacientes pendientes de recibir un
de terminado servicio sanitario previamente prescrito por un médico, que aparece como
consecuencia de la confrontacion entre la escasez de recursos en el ambito sanitario y el
incremento de las demandas de servicios sanitarios, derivadas de factores como la
prolongacion de la vida, el fendmeno de comorbilidad o el aumento de la preocupacion
de los ciudadanos por su calidad de vida .(13)

Nuestro servicio de Reemplazo articular del HGR No.2 Villa Coapa no es la excepcion
respecto a multiples factores que intervienen en la lista de espera, tanto como recuero
humano , cantidad de pacientes , presupuesto asignado, protocolo quirurgico, tiempo de
espera para su cita de consulta externa al ser enviado de su hospital de zona,
infraestructura , tecnologia disponible, entorno social y laboral del paciente. Figura 1.

19



Figura 1. Factores que intervienen en la lista de espera en el servicio de Reemplazo
Articular del HGR No.2- Villa Coapa.

Los criterios utilizados hasta ahora para priorizar a los pacientes en las listas de espera
han de ser reconsiderados. Es preciso pasar de la perspectiva que tiene en cuenta casi
exclusivamente el tiempo que el paciente lleva en la lista de espera, a valorar también
aspectos socio-sanitarios, o que permitiria establecer listas de espera mas adaptadas a
las necesidades de los pacientes.(4)

ANALISIS DE LA SITUACION DE LAS LISTAS DE ESPERA EN MEXICO Y EN
DIFERENTES PAISES

En el informe de la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos
(OCDE) sobre tiempos de espera en cirugia electiva en doce paises de la OCDE, afirma
que “los tiempos de espera para intervenciones quirurgicas no urgentes constituyen un
problema de salud publica mayor en practicamente la mitad de los paises de la OCDE”.
Se afade que los tiempos medios son superiores a varios meses en varios paises y en
algunos alcanzan afios. Se sefiala como los tiempos de espera 6ptimos varian entre los
diferentes paises.

En Nueva Zelanda, tuvo una reduccién de los tiempos de espera, fue esencialmente
consecuencia de la actuacion sobre la demanda: elaboracion de directivas clinicas y
clasificacion por prioridades.

Las actuaciones sobre la demanda se refieren, sobre todo, a la clasificacion por orden
de prioridad de los pacientes en funcion de la necesidad de intervencion.(14)
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En Nueva Zelanda se han elaborado un conjunto de actuaciones frente a la lista de
espera, entre ellas :

* La creacion de un comité asesor para aconsejar sobre medidas de resolucion de
las listas de espera y orientar sobre tipos y prioridades de servicios sanitarios.

* Un sistema de priorizacidén de la lista de espera (sistema lineal de puntos) para
procedimientos evaluados (cirugia de catarata, by-pass coronario, artroplastia de
cadera y rodilla, colecistectomia, operaciones de timpano y servicios de
fertilizacion).

* Implementacion del booking system: los pacientes pueden saber en funcion de los
puntos que tienen el plazo de tiempo en que seran atendidos.

* Plan de choque para modificar el sistema de priorizacion de la lista de espera y
para reducir el tiempo de espera y adaptarlo a las recomendaciones de los
expertos.

En México, la evidencia indica que los largos tiempos de espera para los procedimientos
electivos en los hospitales publicos son una causa importante de insatisfaccion del
paciente Y como los demas paises occidentales no tienen suficiente evidencia que
evalué con precision la demanda artroplastias de cadera y rodilla, lo que si sabemos
es que existe una extensa y creciente lista de espera. (2)

Por otro lado, consideran que los médicos deberian tener mas en cuenta y valorar el
grado de afeccién que el problema articular supone en el papel social del paciente. Esta
repercusion se mide, por una parte, en la capacidad laboral, que pretende evaluar si la
lesion 6sea limita para seguir trabajando a los pacientes que aun estan activos. Por otra
parte, se tiene en cuenta la situacion de los pacientes que tienen personas a su cargo, y
que pueden verse limitadas para atenderles. Por ultimo, dentro del criterio del papel so-
cial se sugiere priorizar a las personas que viven solas y que, por tanto, no disponen de
ayuda para realizar las actividades diarias. Esta aportacion de los pacientes respecto a
la afeccion sobre su papel social es de gran valor no sélo en lo que se refiere a la
comprensidon del fendbmeno, sino en el aspecto mas técnico a la hora de programar su
cirugia.

Las experiencias internacionales descritas en priorizacidn de pacientes en lista de
espera utilizan criterios establecidos por los profesionales clinicos.

La bibliografia internacional en diversas areas clinicas pone de manifiesto que los
valores, las percepciones y las preferencias de los pacientes por determinados
resultados o procesos asistenciales no siempre coinciden con los manifestados por los
profesionales de la clinica. En un sistema sanitario, financiado con fondos publicos, se
hace necesario contar con la perspectiva y los valores de todos los agentes implicados
en el momento de definir criterios de priorizacion(4)

LAS LISTAS DE ESPERA COMO RACIONAMIENTO Y LIMITACION DE RECURSOS

Las Lista de espera (LE) son, como se afirma habitualmente, el producto resultante de
un “desbalance” entre oferta y demanda, pero en el que intervienen diversos factores. Se
entiende, a veces de forma reduccionista, que las LE son el resultado de un déficit de
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capacidad motivado por la insuficiencia de recursos, generalmente ocasionada por la
falta de financiacion precisa. También se suele afadir desde otro angulo como factor
complementario la gestién inadecuada con falta de productividad y rendimiento de los
servicios sanitarios publicos.

Sin embargo, la complejidad, variabilidad y verdadera naturaleza de las LE no es
analizada y revisada, permaneciendo como unico dato las grandes cifras de pacientes
en lista de espera o los mas sofisticados tiempos de espera de demora media. Las
discusiones, debates y opiniones que aparecen en los medios habitualmente solamente
utilizan esta informacion con una comparacion entre CC AA y en el tiempo. La
consecuencia es una transmisiéon negativa de un problema del que los pacientes y
ciudadanos desconocen las claves fundamentales y la repercusion sobre su salud.
Como conclusién, los ciudadanos a nivel general consideran que las LE son un
problema de falta de recursos y de mal funcionamiento del sistema sanitario. Este
razonamiento sorprendentemente coincide con algunas actitudes de responsables
politicos que para justificar determinadas decisiones repiten en su discurso sanitario esta
argumentacion.

Ahora bien, la existencia de LE, como hemos sefialado anteriormente, esta producida
por un gran numero de factores que determinan su existencia y magnitud muy
relacionados con la oferta y la demanda y el grado de autorregulacion entre ambas, asi
como con los procesos de gestion.

ESTRATEGIAS DE ACjI'UACI()N FRENTE A LAS LISTAS DE ESPERA EN EL
SISTEMA DE SALUD PUBLICO MEXICANO

Son muchas las propuestas que se han desarrollado y se siguen aplicando para dar
solucion al problema de las listas de espera. Se han barajado propuestas para reducir el
tamafo de las listas de espera, propuestas para reducir el tiempo que un paciente
permanece incluido en una lista a la espera de ser intervenido quirurgicamente y, las que
parece que van cobrando un poco mas de fuerza a tenor de estudios recientes,
propuestas para racionalizar las listas de espera, para hacerlas mas equitativas. (14)

El sistema de salud mexicano comprende dos componentes, el sector publico y el sector
privado.(15) El sector publico, a su vez, incluye dos conjuntos basicos de instituciones:
las instituciones de seguridad social, principalmente el Instituto Mexicano de Seguridad
Social (IMSS) y el Instituto de Seguridad y Servicios Sociales para Trabajadores del
Estado (ISSSTE) que brindan atencion a los trabajadores del sector formal de la
economia y sus familias, y a las instituciones que brindan atencion a la poblacion no
asalariada, principalmente el Ministerio de Salud (Ministerio de Salud) a través de un
nuevo esquema de seguro de salud publica llamado Seguro Popular.(2)

En el IMSS a partir del 2015 se implement6 un programa para la mejoria de la atencion
médica y asi mismo reducir los tiempos de espera en la programacién de cirugias.

Este plan, forma parte de la Estrategia Integral para Fortalecer la Atencion Médica para
mejorar la calidad y calidez de los servicios que brinda el IMSS a 70 millones de
derechohabientes, inicié su primera etapa en 12 unidades médicas de las delegaciones
Ciudad de México, Jalisco, Chihuahua y Estado de México.
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El Director General del Seguro Social, puntualizé que el programa con traumatologia y
ortopedia la demanda de cirugias en estas especialidades representa 54 por ciento de
los casos y 64 por ciento del gasto en subsidios por atencion médica e incapacidades.

Mediante este plan, que forma parte de la Estrategia Integral para Fortalecer la Atencion
Médica, se redujo el tiempo de espera para recibir una prétesis de cadera y rodilla, pero
aun asi el camino sigue siendo largo , debido a la demanda de pacientes candidatos a
un reemplazo articular con la necesidad de implementar otras estrategias, que logre un
impacto mas eficaz, ante el sistema de seguridad social, financiado con fondos publicos,
el cual tiene que hacer frente ante el aumento de la demanda de pacientes que
requieren un reemplazo articular.

LA ESCALA NEW ZEALAND ORTHOPAEDIC ASSOCIATION (NZOA)

Nueva Zelanda reestructurd su sistema de salud en 1992 con el objetivo de lograr
mayores niveles de evaluacion y rendicion de cuentas en el sector de la salud financiado
con fondos publicos.(16) Se establecid un comité especificamente para asesorar al
ministro de salud sobre los tipos y las prioridades relativas de los servicios de salud que
deberian financiarse con fondos publicos.(17)(18) Uno de sus proyectos ha sido
desarrollar conjuntos estandarizados de criterios para evaluar el alcance del beneficio
esperado de los procedimientos quirurgicos electivos. Estos se han desarrollado con la
ayuda de grupos de asesoramiento profesional que utilizan una técnica Delphi
modificada para llegar a un consenso.(19) Estos criterios incorporan factores clinicos y
sociales. Se requiere el uso de criterios de prioridad para garantizar la coherencia y
transparencia con respecto a la prioridad de los pacientes para acceder a un grupo de
dinero dedicado, creado para ayudar a eliminar las listas de espera quirurgicas y pasar a
los sistemas de reserva. Los criterios también se utilizaran en estudios de resultados
quirurgicos, actualmente en fase de planificacion. (3)

En Nueva Zelanda y en Reino Unido se han utilizado varios sistemas de puntuacion en
los ultimos 15 afos: el puntaje de criterios de acceso a prioridades clinicas , el sistema
de puntuacion de prioridad para artroplastias mayores (también conocido como el
puntaje de Nueva Zelanda) y el nuevo El puntaje de prioridad de la Asociacion
Ortopédica de Zelanda (NZOA) que se introdujo en 2008. (20)

El puntaje de Nueva Zelanda (NZ) para cirugia de cadera y rodilla se desarroll6 a través
del consentimiento profesional en Nueva Zelanda para determinar el acceso vy la
prioridad para la artroplastia de cadera y rodilla.(13)

A medida que la demanda de artroplastia articular mayor continua aumentando, otros
paises han desarrollado puntajes de priorizacion. En el Reino Unido, se ha propuesto
que los puntajes ampliamente utilizados del indice de osteoartritis Mc Master de Oxford y
Western Ontario (WOMAC) deberian usarse para racionar el acceso a la artroplastia
articular con umbrales variables sugeridos.(21)(8) Sin embargo, varios autores han
informado que estos puntajes no predicen la satisfaccidon postoperatoria y no deben
utilizarse para la priorizacion. (20)
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La escala NZOA ha sido ampliamente utilizada en Nueva Zelanda desde su introduccion
en el 2008. (22) Es una escala multidimensional compuesta por 20 items con 5
categorias: dolor (5 items), limitacion funcional personal (4 items), la funcion de
limitacion social (5 items), la capacidad de beneficio (3 items) y la consecuencia de la
demora (3 items), con una puntuacién de 0 (mejor) a 100 (peor). Anexo 1

Un puntaje mas alto indica sintomas mas severos y una mayor prioridad para la cirugia,
y se ha sugerido una puntuacion umbral para determinar la necesidad de cirugia El
puntaje NZ es particularmente relevante en el Reino Unido porque algunos pagadores
(Fideicomisos de Atencion Primaria) han comenzado a usarlo para determinar el acceso
a un cirujano ortopédico.(23)

Se ha publicado poco sobre ella y A pesar de que el puntaje NZ se usa para determinar
el acceso a la atencion, la evidencia con respecto a la validez del puntaje NZ es
limitada.(20)
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JUSTIFICACION

Como sabemos la Artroplastia de cadera y rodilla son procedimientos comunes que se
usan para tratar la osteoartritis en etapa terminal cuando se han agotado todas las
opciones de administracion no quirurgicas.(11)El objetivo de la cirugia de artroplastia es
aliviar el dolor y restaurar la funcion. Sin embargo, dados los costos asociados con la
cirugia de artroplastia y los recursos limitados disponibles, los hospitales publicos no
pueden ofrecer cirugia a todos los pacientes atendidos para la consideracion del
reemplazo articular.(2)

Como tal, debe haber una manera equitativa vy justa de determinar a quién se le
deberia ofrecer la cirugia. Sin embargo, la determinacion de esto plantea una serie de
dilemas éticos, sociales, econdmicos y quirurgicos. Hay una serie de diferentes métodos
actualmente en uso para priorizar a los pacientes para la cirugia. El objetivo de todas
estas herramientas de puntuacion es priorizar a los pacientes segun sus sintomas y
probablemente se beneficien con la cirugia.(12)

Debido a la falta de criterios explicitos de priorizacion en nuestro sistema de salud, que
pueden causar que pacientes con el mismo nivel de necesidad tengan periodos de
espera muy diferentes y sufrir los efectos negativos de la demora de una cirugia de
artroplastia de cadera y rodilla en nuestro hospital , hace necesario el desarrollo de
sistemas de priorizacion que corrijan la falta de definicion de criterios especificos de
clasificacion y permitan una gestion adecuada y coherente basada en necesidades
objetivas de los pacientes.(9)(18) (24)

Se considera necesaria la busqueda de una escala de priorizacién de pacientes para
acceder a una artroplastia de cadera y rodilla; se han propuesto diferentes escalas de
puntuacion para la osteoartritis como Oxford y WOMAC, sin embargo varios autores
han informado que estos puntajes no predicen la satisfaccion postoperatoria y no deben
utilizarse para la priorizacion. (20)(25) Actualmente la escala NZOA agrega 3
categorias como son limitacidn social , potencial de beneficio con la cirugia vy
consecuencias le la espera >6 meses que han dado buenos resultado en el momento
de la priorizacion de pacientes.(26)(27)

Dado que la escala NZOA ha venido usandose en Nueva Zelanda y adoptada por
paises vecinos de Europa con un impacto positivo para disminuir las listas de espera
de una manera equitativa y justa: La traduccién , adaptacion cultural al espafiol y
validacién de la escala NZOA permitira disponer de wuna version equivalente al
cuestionario original, la cual podra ser utilizada como instrumento para la priorizacion
de pacientes y el uso racional de implantes para artroplastia total de cadera y rodilla
en el servicio de reemplazo articular del HGR 2 “"Villa Coapa’, y asi poder disminuir
el impacto negativo tanto para el paciente como para el sistema financiero de salud , que
ocasiona el aumento de la demanda de pacientes en lista de espera para artroplastia
de cadera o rodilla existente con el envejecimiento de la poblacion. (27)(18)
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cual sera la validez y consistencia de la traduccién al espaiol , adaptacion
cultural y validacion de la Escala de NZOA para para priorizar la atencion y hacer
un uso racional de implantes en paciente en lista de espera para artroplastia total
de cadera y rodilla en el servicio de Reemplazo Articular del HGR2 ""Villa Coapa’?

HIPOTESIS DEL TRABAJO

La traduccién, adaptacion cultural y validacion de la Escala NZOA es valida y
confiable, para priorizar la atencion y hacer un uso racional de implantes en
paciente en lista de espera para artroplastia total de cadera y rodilla , en el
servicio de Reemplazo Articular del HGR2 “Villa Coapa”
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OBJETIVOS

OBJETIVOS GENERALES
* Validar la Escala de la Asociacion Ortopédica de Nueva Zelanda como
herramienta de priorizacion y uso racional para el acceso a artroplastias de
cadera y rodilla

OBJETIVOS ESPECIFICOS
* Determinar la validez al Traducir y realizar la adaptacion cultural de la Escala
de la NZOA del idioma inglés al castellano, para hacerla aplicable a la
comunidad hispano hablante.

* Determinar la validez de apariencia, consistencia interna, validez de criterio y
discriminante, reproductibilidad y sensibilidad de la escala de la Asociacion
Ortopédica de Nueva Zelanda traducida al castellano en la practica clinica.
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VARIABLES

DOLOR
Definicidn conceptual: experiencia conceptual desagradable que aparece como
consecuencia directa de una osteoartritis de cadera o rodilla.
Definicién operacional:
1 Sin dolor 0
) Dolor asociado con alguna actividad 4
Uso ocasional de analgésicos
3 Dolor diario con actividad con carga de peso 10
Uso de analgésicos simples/AINES de 2-3 veces a la semana por la tarde
Dolor que no puede ser ignorado con la actividad y con el reposo
4 Dolor que perturba el suefio 2-3 veces/ semana 19
Analgésicos diariamente/AINES
5 Controla la vida e interfiere con el suefio todas las noches 57
Dolor pobremente controlado con los analgésicos

Indicadores: 0-27 puntos.
Escala de medicion: cualitativa ordinal.

LIMITACION FUNCIONAL PERSONAL DEBIDO A ENFERMEDAD ORTOPEDICA DE

CADERA O RODILLA

Definicion conceptual: toda pérdida o anormalidad, permanente o temporal de una
estructura, funcion fisiolégica o anatdmica que se manifiesta objetivamente en la vida

diaria.
Definicidn operacional:

1 | Sin limitacion

Restriccion minima de las actividades personales ej.: Problema para tocarse los
dedos de los pies.

Uso de bastén para caminatas largas

3 | Restriccion moderada de las actividades personales ej.: Requiere ayuda con los
calcetines/zapatos

Requiere ayuda para cortarse las ufias de los pies.

Uso de bastén dentro y fuera del hogar

4 | Restriccion severa de las actividades personales ej.: requiere ayuda para el vestido o
el calzado

Frecuentemente usa 2 muletas o silla de ruedas

18

Indicadores: 0-18 puntos.
Escala de medicion: cualitativa ordinal.
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LIMITACION SOCIAL DEBIDO A UNA ENFERMEDAD ORTOPEDICA EN CADERA O

RODILLA

Definicion conceptual: grado en el que los problemas de salud fisica o emocional

interfieren en la vida social habitual.
Definicidn operacional:

1 Sin limitacion 0
) Restriccion leve ej.: No puede caminar > de 1 hora 4
Alguna limitacidon con las actividades recreativas ej.: golf o tenis
Restriccion moderada ej.: puede caminar 15-60 minutos
3 Limitacion significativa con las actividades recreativas 10
Puede encargarse de la jardineria o bolos*
Restriccion severa ej.: No puede caminar > 15 minutos- despacio
Dificultad con las escaleras o los escalones
a Limitacion severa durante las actividades recreativas-no puede mantener un 19
jardin
Requiere de ayuda para comprar
Alguna limitacién para trabajar
Restriccion profunda ej.: confinado en su domicilio
5 Las compras son realizados por otros 23

Requiere de ayuda con las comidas u otra actividad domestica *

No puede trabajar debido a su condicion ortopédica

Indicadores: 0-23 puntos.
Escala de medicion. cualitativa ordinal.

POTENCIAL DE BENEFICIO CON LA CIRUGIA ( PARA EL PACIENTE, FAMILIARES
O LA COMUNIDAD)

Definicién conceptual: el balance de los riesgos y beneficios de un procedimiento
ofrecido por el cirujano.
Definicién operacional:

1 Poca mejoria - sintomas residuales significativos +/ o limitacion funcional | 0
2 Moderada mejoria -algunos sintomas residuales +/ o limitacién funcional 6
3 8

Regreso a la normalidad-asintomatico + total recuperacién de la funcion

Indicadores: 0-8 puntos.
Escala de medicion: cualitativa ordinal.
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CONSECUENCIAS DE LA ESPERA > 6 MESES (PARA EL PACIENTE, FAMILIARES
O LA COMUNIDAD)

Definicién conceptual: Son todas aquellas resultantes del dolor y la movilidad limitada,
que ocasionan un estado de poca actividad y trastornos emocionales significativos, asi
como problemas de suefo, limitaciéon de las actividades de la vida diaria, de la vida
social, de las actividades de ocio, de la vida familiar y la actividad sexual.

Definicién operacional:

1 Bajo riesgo de deterioro en los préximos 6 meses 0

Riesgo considerable de deterioro y de resultar en un incremento de la 7
incapacidad durante los proximos 6 meses

Probabilidad de progresar a complicaciones mayores durante los ultimos
6 meses con incremento de los costos clinicos iniciales, ej.: inminente
fractura o falla estructural.

Criterios para otorgar 24 puntos por consecuencia de retraso:
Necrosis avascular con colapso de la cabeza femoral o erosién acetabular
supero-lateral.

Grandes osteofitos en cabeza, acetabulo o alrededor de la rodilla con

3 progresion rapida. 24
Osteolisis mayor periprotésica con riesgo de fractura.
Deformidad fija severa en valgo en la rodilla.

Cuidador principal con riesgo de dependencia requiriendo reposo en casa
Requerimientos de nivel para el reposo en casa sin cirugia ( si la cirugia
reducira el riesgo)

Desempleo incipiente ( Si hay una probabilidad realista de regresar a
trabajar después de la cirugia)

Indicadores: 0-24 puntos.
Escala de medicion: cualitativa ordinal.

ESCALA DE WOMAC

Definicién conceptual: cuestionario que evalua funcionalidad de la cadera y rodilla en
base a 3 topicos : dolor, rigidez y funcionalidad.

Definicién operacional: numeros arabigos.

Indicadores. 0-100.

Escala de medicion: cuantitativa discreta.
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VARIABLES DEMOGRAFICAS

EDAD

Definicion conceptual: es el tiempo que una persona ha vivido, a contar desde que nacié.
Definicion Operacional: se considerara para este estudio la edad que refiere el paciente
medida en anos. Se distribuiran en tres grupos <50 afios, 50-70 afios y > de 50 afios.
Indicadores: la edad referida por el paciente o la obtenida del expediente clinico

Escala de medicién: cuantitativa, de razén.

SEXO

Definicidn conceptual: conjunto de caracteres anatomo-fisiolégicos que distinguen al
macho de la hembra entre los individuos de una misma especie.

Definicion operacional: se considerara en este estudio lo referido por el paciente o
escrito en el expediente clinico.

Indicadores: Mujer/Hombre

Escala de medicion: cualitativa, nominal, dicotémica.

LATERALIDAD:

Definicidn conceptual: se refiere a que lado se esta afectando cuando en un 6rgano o
extremidad par.

Definiciéon operacional: corresponde a que rodilla esta afectada

Indicadores. Derecha, izquierda, bilateral.

Escala de medicion: Cualitativa, nominal, politdmica.

HIPERTENSION ARTERIAL SISTEMICA

Definicién conceptual: Es un trastorno en el que los vasos sanguineos tienen una
tensidn persistentemente alta, lo que puede dafiarlos y a la vez a los diferentes 6rganos.
Definicién operacional: Presencia de cifras de tension arterial mayores a 140/90 mmhg
en cualquier momento del estudio.

Indicadores. Presente o ausente.

Escala de medicion. Cualitativa, nominal, dicotomica.

DIABETES MELLITUS:

Definicién conceptual. Es un grupo de alteraciones metabdlicas que se caracteriza por
hiperglucemia cronica, debida a un defecto en la secrecion de la insulina, a un defecto
en la accion de la misma, o a ambas.

Definicion operacional. Presencia de antecedente previo de diabetes mellitus o evidencia
de cifras de glicemia central en ayunas mayores a 126 mg/dl en dos diferentes tomas o
presencia de cifras de glicemia central mayor a 200 mg/dl en cualquier momento del dia.
Indicadores. Presente o ausente

Escala de medicion. Cualitativa, nominal, dicotomica.
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ARTRITIS REMATOIDEA

Definicion conceptual. Es una forma comun de artritis que causa inflamacion en el
revestimiento de las articulaciones, causando calor, reduccion en el rango de
movimiento, hinchazoén y dolor en la articulacion

Definicién operacional. Paciente con diagnostico confirmado de artritis rematoidea, ya
estudiado y manejado previamente.

Indicadores. Presente o ausente

Escala de medicion. Cualitativa, nominal, dicotomica.

CIRUGIAS DE RODILLA PREVIAS

Definicién conceptual. Procedimientos quirdrgicos realizados previamente en la
articulacion de la rodilla.

Definicién operacional. Cualquier tipo de cirugia realizado en la articulacion de la rodilla
tanto relacionada a procesos como fracturas, infecciones, lesiones ligamentarias de
meniscos u otros.

Indicadores. Presente o ausente

Escala de medicion. Cualitativa, nominal, dicotomica.

TRATAMIENTO CON CORTICOESTEROIDES

Definicién conceptual. Tratamiento con medicamentos del grupo de corticoesteroides
para cualquier tipo de patologia.

Definicién operacional. Pacientes quienes vienen recibiendo tratamiento con
corticoesteroides antes de la cirugia, los cuales pueden por su efecto inmunosupresor
aumentar el riesgo de infecciones periprotésicas.

Indicadores. Presente o ausente.

Escala de medicién. Cualitativa, nominal, dicotomica.

ENFERMEDAD RENAL CRONICA.

Definicién conceptual. Se define como la pérdida progresiva, permanente e irreversible
de la tasa de filtracion glomerular a lo largo de un tiempo variable, a veces incluso de
anos, expresada por una reduccién de la depuracion de creatinina estimado < 60
ml/min/1,73 m2

Definicién operacional. Pacientes previamente diagnosticados de enfermedad renal
cronica mediante niveles de creatinina y de depuracion de creatinina

Indicadores. Presente o ausente

Escala de medicion. Cualitativa, nominal, dicotomica.

OBESIDAD.

Definicién conceptual. Estado patolégico que se caracteriza por un exceso O una
acumulacion excesiva y general de grasa en el cuerpo.

Definicidn operacional. Pacientes con indice de masa corporal mayor a 30 (imc>30)
Indicadores. Presente o ausente.

Escala de medicion. Cualitativa, nominal, dicotomica.
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OBESIDAD MORBIDA O SEVERA.

Definicion conceptual. Grupo de pacientes obesos en quienes su indice de masa
corporal excede a 40.

Definicién operacional. Paciente con imc> a 40, que presentarian mayor riesgo de
infeccion periprotesica tanto relacionado por la dificultades técnicas del procedimiento,
trastornos en cicatrizacion y mayores indices de aflojamientos protésicos.

Indicadores. Presente o ausente.

Escala de medicion. Cualitativa, nominal, dicotomica.
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CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion

* Pacientes que se encuentran en lista de espera para artroplastia primaria de
cadera y rodilla del servicio de Reemplazo Articular del HGR2 “Villa Coapa”.

e Cualquier edad.

* Ambos géneros.

* Pacientes que acepten participar mediante la firma de consentimiento informado

Criterios de exclusion
* Paciente con artroplastia de cadera o rodilla previa.
* Paciente en espera de una artroplastia de revisiéon de cadera o rodilla.
* Pacientes con incapacidad para contestar el cuestionario de forma auténoma.

Criterios de eliminacion.

* Paciente con alguna carencia en la hoja de recoleccion de datos.
* Pacientes que durante el trayecto del estudio se rehusan a continuar con el
mismo.
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TIPO Y DISENO DEL ESTUDIO

Tipo de estudio

Clinico

Diseno del estudio

VALIDACION DE ESCALA
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MATERIAL Y METODOS

Poblacién (Universo de trabajo)

Pacientes que se encuentran en lista de espera para artroplastia primaria de cadera y
rodilla del servicio de Reemplazo Articular del HGR2 “Villa Coapa”.

Ambito geografico

Oficina y consulta externa del servicio de reemplazo articular del Hospital General
Regional N° 2 Villa Coapa. En la Delegacion sur de la ciudad de México, del IMSS.
Limites en el tiempo

Pacientes en lista de espera para artroplastia que asistan para asignacion de fecha
quirurgica del 01/05/18 al 30/07/18.
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Un grupo de expertos bilingues realizaron la traduccion de la escala NZOA ,
obtuviendo dos versiones en espafol. De esas dos versiones se consensud una. De
esta ultima, un grupo de expertos en la lengua castellana realizé la retrotraducion a la
lengua original. Se denomina método de traduccion-retrotraduccion. Asi se confrontd la
version obtenida nuevamente con la original llegandose a un consenso entre los
expertos.

Posteriormente se captaron 25 pacientes del servicio de Reemplazo Articular del HGR-2
“Villa Coapa” que se encuentraban en la lista de espera para artroplastia de caderay
rodilla que se encuentraban en protocolo quirurgico y que asistian para asignacion de
fecha quirurgica, se les explicé el protocolo de investigacion y posteriormente
diligenciaron el consentimiento informado previa aceptacién de participacion , dando a
conocer y dejando en pleno conocimiento que este estudio no interferira con sus
tiempos o conducta quirurgica. Se capturaron datos de los pacientes, se les aplicé la
ultima version realizada de la escala NZOA asi como el cuestionario WOMAC.

En una segunda fase se llevd a cabo la evaluacidn de la validez de la escala, se evaluo
su validez de apariencia (l6gica) bajo el método Dhelpy, con un grupo de médicos
ortopedistas expertos en reemplazo articular, evaluaron y realizarén ajustes a la escala ,
se evaluo la fiabilidad de la escala medio del coeficiente Alfa de Cronbach y su validez
de criterio estableciendo el grado de asociacion de la escala NZOA comparada con la
escala de WOMAC con el coeficiente de correlacion de Pearson.
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PROCEDIMIENTOS.

El proceso de validacion de la Escala de la Asociacion Ortopédica de Nueva Zelanda
estuvo enmarcado dentro de las siguientes 2 fases: Figura 2.

1. FASE |: Traduccion y retro traduccion con respecto al idioma original (V Etapas)
2. FASE II: Validez de la escala.

* Validacion de apariencia por expertos: logica.

* Consistencia interna: fiabilidad.

e Validez de criterio: correlacion.

FASE |
Traduccion y

adaptacion cultural
de la escala de la NZOA.

Etapa Il

Etapa | Redaccion de Etapa IV

et s Etapa IlI 1 i Etapa V
Traduccion directa al traducciones y e Revisién por comité .
idioma de espariol. solucién de Traducclon;inversa; de expertos. Ftuebaiplioto;

discrepancias.

Version de la escala traducida y adaptada culturalmente

¥

FASE II
Validacion de la escala
NZOA
Validacion de Consistencia interna Validez de criterio
apariencia. (Fiabilidad) (Correlacion)

Figura 2. Fases de la validacion NZOA
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FASES DEL PROCESO DE VALIDACION

FASE | :-TRADUCCION, RETROTRADUCCION Y ADAPTACION CULTURAL.

Etapa | - Traduccidon directa al idioma de espainol.

La traduccion se realizd por un grupo de expertos bilingles, con lengua materna
castellana, los cuales obtuvieron dos versiones de la Escala NZOA del idioma Original
(ingles) que es ingles al idioma deseado (espafol).

Etapa Il - Sintesis de traducciones y solucidon de discrepancias.

Un comité de revision, se reunid y evaluo las escalas traducidas, realizando un analisis
critico de cada pregunta en las diferentes traducciones, eligieron la version que mas se
comprensible en la poblacion mexicana. De esa reunion se obtuvo la version unificada
de la Escala en el idioma castellano utilizado en México.

Etapa lll — Retro-traduccion.

Esta version resultante se uso6 por un segundo grupo de traductores, con dominio de la
lengua inglesa expertos en el idioma castellano y realizaron la traduccion inversa del
idioma diana (espafol) al idioma fuente (ingles) enfatizando discrepancias,
posteriormente se realizd una revision para resolver dichas discrepancias

Etapa IV — Revision de comité de expertos.

Seguido el grupo de revision, analizé esta nueva version y la compard con Escala de
NZOA original y evalué que no pierda significado, por lo cual la traduccion realizada
ademas de entenderse y ser facilmente aplicable a poblacion Mexicana conservo la
esencia del cuestionario original.

Etapa V: Prueba piloto (pre-test).

La etapa final de la primera fase es la prueba preliminar. Se tomaron una muestra
pequefia de 25 pacientes con previa aceptacion de participacion en la validacion y con
firma del consentimiento informado (anexo 1), se sometieron a prueba la ultima version
de la escala NZOA resultante de la traduccion .

Cada paciente complet6 el cuestionario, y se le entrevisto para investigar sobre lo que él
o ella pens6 que significaba cada item del cuestionario y la respuesta elegida. Se
exploro tanto el significado de los elementos como las respuestas. Esto asegurd que la
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version adaptada aun conservara su equivalencia en una situacion aplicada. La
distribucion de respuestas se examind para buscar una alta proporcion de elementos
faltantes o respuestas unicas.

Posteriormente se presentdé todos los informes y formularios al grupo experto en
reemplazo articular colaborador de esta validacién para la evaluacién del proceso de
adaptacion. En efecto, se audité de proceso, con todos los pasos seguidos y los
informes necesarios seguidos, se siguid este proceso y se logré una traduccion
razonable y adaptada culturalmente.

FASE Il: VALIDEZ DE LA ESCALA

VALIDACION DE APARIENCIA (LOGICA)

Se realizdé a través del método Delphi. Hace referencia al grado en que los items
(preguntas) de una escala, mide de forma aparente o logica el constructo que se
pretende medir. Este es un método que se utiliza como instrumento en la validacion de
cuestionarios, teniendo como objeto la recopilacion de opiniones de expertos sobre un
tema particular y en términos generales, se realizaran varias rondas entre los expertos
hasta conseguir un consenso del 100%.

Se realizé dos rondas de la metodologia Delphi en donde 5 expertos en reemplazo
articular . reviso e hizo ajustes a la escala hasta encontrar un consenso del 100%.

CONSISTENCIA INTERNA (FIABILIDAD)

En esta fase de la validacion se medi6 la homogeneidad, fiabilidad del cuestionario y la
correlacion global (interitem y de cada item con el total) por medio del coeficiente Alfa de
Cronbach; valores por encima de 0,7 se consideran aceptables, entre 0,7 y 0,9 son
buenos, y por encima de 0,9 son excelentes.

Este analisis estadisticos se realizé con el software SPSS.
VALIDEZ DE CRITERIO (CORRELACI()N)

Se establecid el grado en que los puntajes obtenidos de una escala sean validos, al
compararlo con un estandar o patrén de referencia (criterio). En este caso, la escala
NZOA se compar6 con la escala WOMAC que esta validada, ampliamente aceptada y
ha demostrado ser el mejor instrumento disponible para evaluar el estado funcional de
pacientes.

La validez de criterio se realiz6 estableciendo el grado de asociacion de la escala NZOA
comparada con la escala de WOMAC , con el fin de establecer la correlacion entre
ambas mediciones mediante el coeficiente de correlacion de Pearson.

Este analisis estadisticos se realizé con el software SPSS.
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ASPECTOS ESTADISTICOS

Muestreo
Probabilistico o no probabilistico
Tamano de la muestra

El método de traduccién o traslacion transcultural es un método estandarizado, llegando
a una versién obtenida nuevamente con la original llegandose a un consenso entre
expertos. La version obtenida se administrada a un numero reducido de pacientes, entre
20 y 30, y analizando las caracteristicas de sus respuestas se llega a la version
definitiva. Finalmente, la versidn definitiva debe validarse y evaluar su aplicacién. Para
ello se administra a un grupo suficientemente amplio de pacientes a los que va dirigido el
cuestionario, para poder obtener resultados estadisticos significativos en relacion a las
propiedades psicomeétricas anteriormente descritas.(9)

Analisis estadistico
Describir la estadistica descriptiva e inferencial.

* Coeficiente Alfa de Cronbach y consistencia interna de los items de un
instrumento de medida

El método de consistencia interna basado en el alfa de Cronbach permite estimar la
fiabilidad de un instrumento de medida a través de un conjunto de items que se espera
que midan el mismo constructo o dimension teorica.

La validez de un instrumento se refiere al grado en que el instrumento mide aquello que
pretende medir. Y la fiabilidad de la consistencia interna del instrumento se puede
estimar con el alfa de Cronbach. La medida de la fiabilidad mediante el alfa de Cronbach
asume que los items miden un mismo constructo y que estan altamente correlacionados.
Cuanto mas cerca se encuentre el valor del alfa a 1 mayor es la consistencia interna de
los items analizados. La fiabilidad de la escala debe obtenerse siempre con los datos de
cada muestra para garantizar la medida fiable del constructo en la muestra concreta de
investigacion.

Como criterio general se sugieren las recomendaciones siguientes para evaluar los
coeficientes de alfa de Cronbach:

- Coeficiente alfa >9 es excelente
- Coeficiente alfa >.8 es bueno
- Coeficiente alfa >7 es aceptable

- Coeficiente alfa >.6 es cuestionable
- Coeficiente alfa >.5 es pobre
- Coeficiente alfa <.5 es inaceptable
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* Coeficiente de Correlacion de Pearson

podemos definir el coeficiente de correlacion de Pearson como un indice que puede
utilizarse para medir el grado de relacion de dos variables siempre y cuando ambas sean
cuantitativas

Interpretaciéon

El valor del indice de correlacion varia en el intervalo [-1,1], indicando el signo el sentido
de la relacion:

Sir =1, existe una correlacion positiva perfecta. El indice indica una dependencia total
entre las dos variables denominada relacion directa: cuando una de ellas aumenta, la
otra también lo hace en proporcidén constante.

Si 0 <r <1, existe una correlacion positiva.

Sir =0, no existe relacién lineal. Pero esto no necesariamente implica que las variables
son independientes: pueden existir todavia relaciones no lineales entre las dos variables.
Si -1 <r <0, existe una correlacion negativa.

Sir = -1, existe una correlacidn negativa perfecta. El indice indica una dependencia total
entre las dos variables llamada relacion inversa: cuando una de ellas aumenta, la otra
disminuye en proporcion constante.
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ASPECTOS ETICOS

El presente trabajo respeta las normas institucionales, nacionales e internacionales que
rigen la investigacion en seres humanos en nuestro pais. Se incluye la Ley General de
Salud, TITULO QUINTO Investigacion para la Salud, capitulo unico; la Norma Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucién de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos y el reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

Considerando lo especificado en el reglamento de la LEY GENERAL DE SALUD en
materia de investigacion para la salud, TITULO SEGUNDO: De los Aspectos Eticos de la
Investigacion en Seres Humanos. CAPITULO I. El presente trabajo se considera como
investigacion con riesgo minimo, tal como se establece en su articulo 17.

Articulo 17. II. Investigacién 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 que 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
amniotico al romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes
permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y calculos removidos por
procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion,
extraccion de sangre por puncidn venosa en adultos en buen estado de salud, con
frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450 MI. 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,
investigacion con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados
para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas y
gue no sean los medicamentos de investigacidn que se definen en el articulo 65 de este
Reglamento, entre otros

Como en toda investigacidon médica, nuestro deber como médicos es proteger la vida, la
salud la intimidad y la dignidad del ser humano. En base al Codigo de Nuremberg,
Declaracion de Helsinki, el informe de Belmont y las normas del Consejo para la
Organizacion Internacional de Ciencias Médicas (CIOMS) se consideraran los 3
principios éticos generales dentro de la Investigacién clinica:

1. Principio de Respeto. Todo individuo debe ser tratado como agente autonomo.

2. Principio de Beneficencia. El individuo debe ser tratado de manera ética no solo
respetando sus decisiones y protegiendo de algun dafo, sino también asegurar su
bienestar.

3. Principio de Justicia: La distribucion de beneficios y obligaciones debe realizarse de
manera equitativa.

El presente proyecto de investigacion sera sometido a la consideracion del comité local

de investigacion y ética de la investigacion en salud N° 3702, donde se verificara que
cumpla con los requisitos necesarios para ser realizado y, si procede, ser autorizado.
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RECURSOS

Recurso humano:

1. Un médico residente de 4° de Traumatologia y Ortopedia

2. Un asesor con maestria en ciencias médicas

3. Dos médicos adscritos asesores con especialidad Remplazo Articular

Recursos materiales:
1. Una computadora
2. Hojas blancas

3. Lapices

4. Cuestionarios

5. Programa SPSS

Recursos econémicos:

Este trabajo no requirio inversidon extra a la que normalmente se invierte en la evaluacion
de este tipo de pacientes. La unidad cuenta con el equipo, material, necesario para el
estudio.

FINANCIAMIENTO
El presente trabajo no recibe financiamiento por parte de ninguna institucion, asociacion
o industria.
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FACTIBILIDAD

Este estudio en su version impresa como tesis sera presentada para la obtencién de la
especialidad en traumatologia y ortopedia; también sera entregado un ejemplar en la
UNAM vy en las diferentes bibliotecas indicadas para incremento de los acervos.

Sera presentada en sesion académica del servicio de remplazo articular, asi como en
sesion general del HGR2 y en donde sea requerido para dar a conocer los resultados del
estudio y se pretende, ademas, su presentacion mediante cartel en alguno de los
congresos médicos de traumatologia y publicacion en alguna revista de impacto.

DIFUSION

Este estudio en su version impresa como tesis sera presentada para la obtencién de la
especialidad en traumatologia y ortopedia; también sera entregado un ejemplar en la
UNAM vy en las diferentes bibliotecas indicadas para incremento de los acervos.

Sera presentada en sesion académica del servicio de remplazo articular, asi como en
sesion general del HGR2 y en donde sea requerido para dar a conocer los resultados del
estudio y se pretende, ademas, su presentacion mediante cartel en alguno de los
congresos médicos de traumatologia y publicacion en alguna revista de impacto.

TRASCENDENCIA

Los resultados obtenidos podrian cambiar dinamica en que asigna la fecha quirurgica en
los pacientes en la lista de espera a cirugia de reemplazo articular, se espera que se
llegue a ser una escala que sirva como herramienta de priorizacion a todos los
pacientes que seran intervenidos de reemplazo articular en el Instituto Mexicano del
Seguro Social, todo con el fin de reducir los tiempos de espera, en sistema de seguridad
social financiado con fondos publicos, el cual asi como en muchos paises del mundo
tiene que hacer frente ante el aumento de la demanda de pacientes que requieren un
reemplazo articular.

Esto tendra un impacto a nivel de la poblacién, si se logra disminuir las listas de espera
para recibir una proétesis de cadera o rodilla , con todo lo que conlleva al disminuir
complicacion para un paciente, menor tiempo de incapacidades, disminucion de su
afeccion psicologica, fisica y familiar, entro otras que se resumen en para mejorar las
condiciones de vida del paciente y disminuir los costos al sector salud.

Por lo que el pensar que podemos tener otra herramienta para la priorizacion de estos
pacientes hace trascendental que este estudio tenga un valor incalculable, ademas de
poder establecer su utilidad, lo cual requeriran futuros estudios.
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RESULTADOS

Caracteristicas de los pacientes

Un total de 25 pacientes (13 rodillas y 12 caderas) con un promedio de edad de 65,2
anos (rango:44-80) cumplieron los criterios de inclusion, aceptaron participar y se les
aplicé la escala respectiva. En la Tabla 1 se pueden observar las caracteristicas
demograficas de los pacientes y los valores promedio para la puntuacién de la escala de
NZOA .

VARIABLE PROMEDIO % RANGO
n =25
Pacientes
Edad (anos) 65.2 (44-80)
Genero
Hombre 3 12
Mujeres 22 88
Artrosis
Cadera 12 48
Rodilla 13 52
Lateralidad
Derecha 5 20
Izquierda 13 52
Bilateral 7 28
Puntaje
Escala
NZOA 57,68 (1-100)
WOMAC 64,68 (1-96)
67,4 (1-100)

Tabla 1. Datos Demograficos.
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Grafico 3. Lateralidad.

Fiabilidad y consistencia interna de los items de un instrumento de medida
La coherencia interna de la version en espanol de la escala NZOA para rodilla y cadera

se midi6 a través del alfa de Cronbach, el cual fue de 0,708 lo que indica una alta
correlacion entre los items evaluados.

Estadisticas de fiabilidad

Alla de N de
Cronbach elementos
.708 S

Tabla 2. Coeficiente Alfa de Cronbach.
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Coeficiente de Correlacion de Pearson

Se encontré una adecuada grado de correlacion con la escala de WOMAC con un coeficiente de 0.748 a
través del coeficiente de Pearson, demostrando una correlacién positiva entre las 2 variables .

Correlaciones

VAROO001 | VAROO0OO7 |

VAR00001 Correlacion de o

Pearson 1 748

Sig. (bilateral) .000

N 25 25
VAR00007 Correlacion de -

Pearson 748 1

Sig. (bilateral) .000

N 25 25

**_ La correlacién es significativa en el nivel 0,01 (2 colas).

Tabla 3. Coeficiente Pearson.
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DISCUSION Y CONCLUSIONES

La artrosis de cadera y rodilla son patologias muy comunes en una sociedad que cada
vez envejece mas, ademas de ser una de las principales causas de dolor y limitacion de
la capacidad funcional. La artrosis afecta de forma progresiva la calidad de vida de la
persona hasta limitar las actividades basicas cotidianas. En los ultimos afos se esta
produciendo un aumento en el numero de artroplastias de rodilla y cadera. La cirugia de
artroplastia de cadera y rodilla son intervenciones exitosas y rentables, pues se logra un
aumento en el estado funcional, la calidad de vida y la satisfaccion de los pacientes.(1)
Es probable que las limitaciones de fondos se conviertan en un problema cada vez mas
extendido a nivel mundial, a medida que la poblacion envejece y la demanda supera a la
oferta. (20)

La escala de NZOA es una herramienta de puntuacion efectiva, practica y fiable en
ingles, utilizada en Nueva Zelanda y gran parte de Europa que permite el acceso y
priorizacion de los pacientes que requieren una artroplastia total de rodilla y cadera ,
el cual ha tenido un gran impacto en la reduccidon de los tiempos de espera, elaboracién
de directivas clinicas, clasificacion de los pacientes por prioridades y el uso racional de
los implantes, demostrando gran utilidad ante los sistema de seguridad social financiado
con fondos publicos, el cual tiene que hacer frente ante el aumento de la demanda de
pacientes que requieren un reemplazo articular.

Se considera necesaria la busqueda de una escala de priorizacién de pacientes para
acceder a una artroplastia de cadera y rodilla que pueda ser utilizada en latinoamerica;
se han propuesto diferentes escalas de puntuacién para la osteoartritis como Oxford y
WOMAC, sin embargo varios autores han informado que estos puntajes no predicen la
satisfaccion postoperatoria y no deben utilizarse para la priorizacion. (20)(25) No existe
un valor reconocido de puntuacién de Oxford o WOMAC que indique la necesidad de
cirugia. Actualmente la escala NZOA agrega 3 categorias como son limitacion social ,
potencial de beneficio con la cirugia y consecuencias le la espera >6 meses que han
dado buenos resultado en el momento de la priorizacion de pacientes.(26)(27)

La coherencia interna de la versidon en espafol fue evaluada a través del alfa de
Cronbach, el cual arrojo un valor de ------ lo cual indica una fiabilidad muy alta. Contamos
con una poblaciones heterogénea que representan la diversidad del escenario clinico
diario, que a su vez permite conseguir resultados mas fiables. Se encontré una
adecuada correlacion con la escala de WOMAC de 0.748 a través del coeficiente de
Pearson.

Se demostré que la traduccion y adaptacion cultural de la escala NZOA al espafriol, es
una herramientas valida y fiable para hacer uso racional de implantes y priorizar a los
pacientes con artrosis de rodilla y cadera que se encuentran en lista de espera para
recibir una artroplastia y pueden ser usada en el servicio de Reemplazo Articular del
HGR2 “Villa Coapa” y en paises de habla hispana.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Grafica de Gantt —cronograma de actividades

Mes de inicio: 1 = Enero 2018

AA

2018
Mes ™[ |2 [3 |4 |5 (6
Redaccidn y correcciones del P X X | X
proyecto. R*
Correcciones al anteproyecto y P* X
envio al comité de investigacion R*
Aceptacidn del P X
Trabajo de investigacion R*
Traduccion y adaptacion cultural. | P X | X

Obtencidn de pacientes, entrevistas

y captura de informacion. R*
Analisis e interpretacidn P* X
de resultados R*
Elaboracién de P
Version final de |a escala L5

T*=Tiempo P*=Programado R* = Real
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Anexo 1. Carta de consentimiento informado

— INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
| D) UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
IMSS COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
onososcs  CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ,PARTICIPACIC')N EN PROTOCOLOS
DE INVESTIGACION

Lugar y fecha: México D.F. a de de 2018

Numero de Pendiente

registro:

Justificacion y El investigador me ha informado que el presente estudio es necesario
objetivo del debido a el aumento pacientes que necesitan una protesis de cadera y
estudio: rodilla, existe la necesidad de clasificar a los pacientes para ofrecer una

mejor atencion de acuerdo a la necesidad y el potencial de beneficio de
cada paciente. Por lo que entiendo que el objetivo del trabajo es estudiar
un cuestionario (escala) que se utiliza en Nueva Zelanda para priorizar a
los pacientes y evaluar si puede ser aplicable en el servicio de
Reemplazo Articular del HGR No2 Villa Coapa.

Procedimientos: Estoy enterado que se me realizaran 3 cuestionarios y se me
preguntaran sobre lo que entendi de cada item.

Posibles riesgosy  El responsable del trabajo me ha explicado que derivado de responder

molestias: las no tendré molestias, lo que pueda sentir esta relacionado con mi
padecimiento de fondo o el tratamiento que recibo, pero no habra una
intervencidon por parte de los investigadores, excepto quiza un poco de
molestia al tener que responder preguntas que puedan llegar a tocar mis
sentimientos sobre mi padecimiento.

Posibles beneficios Entiendo que en este momento yo no obtendré un beneficio especifico,

que recibira al solamente que contribuiré a obtener conocimientos que puedan ayudar
participar en el en el futuro a personas con mi enfermedad.

estudio:

Informacidon sobre  Se me ha explicado que sobre mi enfermedad hay informacién que
resultados y deberé recibir de mi médico tratante, pero derivado de este estudio no
alternativas de hay alguna alternativa, pues solo tomaran la informacién que yo
tratamiento: contestaré de las preguntas que me hagan.

Participacion o Sé que mi participacion es voluntaria, por lo que podré retirarme del
retiro: estudio en el momento en el que yo lo desee, sin que esto afecte la

atencion que recibo por parte del instituto.
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Privacidad y Se me ha asegurado que no se mencionara mi nombre, ni se me
confidencialidad: identificara de otras formas, en este trabajo o cualquier otro derivado del
mismo.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador

Responsable:
Dr. Javier Antonio Bernal Fuertes
Médico Residente 4to afo de la especialidad de Ortopedia y Traumatologia
Hospital General Regional No. 2 “Villa Coapa”.
Teléfono. 5581354478
Correo electronico. Javierantoniobernal@hotmail.com

Colaboradores: Dr. José Manuel Pérez AtanasioTraumatologia y ortopediaMat. 991413908
Médico adscrito jornada acumulada del servicio de Reemplazo articular y Ortogeriatria.
Tel.: 55 3414 3186 e-mail: drmanuelperezata@gmail.com

Dr. Jesus Matehuala Garcia Ortopedia y traumatologia. Mat.: 98155805
Médico adscrito jornada acumulada del servicio de Reemplazo articular.
e-mail: jesus_matehuala_garcia@yahoo.com.mx

Dr. Cesar Eduardo Lagunas Ortopedia y traumatologia. Mat. 99317758
Jefe de servicio de servicio de Reemplazo Articular.
Teléfono: 5519650121  e-mail: drcesarlagunastyo@gmail.com

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

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas
propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio
Clave: 2810-009-013
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Anexo 2. Hoja de recoleccion de la informacion

NOMBRE:

NSS:

FECHA:

FACTORES DE RIESGO PREQUIRURGICOS:

1. SEXO:  MASCULINO: ____ FEMENINO

2. EDAD: <50ANOS_____ 50-70 ANOS > DE 70 ANOS

3. LATERALIDAD: IZQUIERDA: ___ DERECHA ____ BILATERAL:

4. HIPERTENSION ARTERIAL: s.____ NO_____
5. DIABETES MELLITUS: sl NO:

6. ARTRITIS REMATOIDEA: Sl: NO:

7. CIRUGIAS DE RODILLA PREVIAS: sl NO:

8. TRATAMIENTO CON CORTICOESTEROIDES: Sl: NO:

9. ENFERMEDAD RENAL CRONICA: s NO_____
10.OBESIDAD- OBESIDAD MORBIDA O SEVERA: IMC >30:____MC >40._____

RUTA DIAGNOSTICA Y TIEMPO DE LA ENFERMEDAD

11.FECHA DE INICIO DE LA ENFERMEDAD / /
12.FECHA DE CONSULTA 1RAVEZ (UMF) / /
13.FECHA DEL DIAGNOSTICO (ORTOPEDISTA) / /

14. FECHA PROBABLE DE CIRUGIA: / /
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Anexo 3. Cuestionario WOMAC

¢, Cuanto dolor tiene

Ninguno

Peso

Bastante

Mucho

Muchisimo

WA ...al andar por un terreno lano? 0 1 2 3 4
w2 al subir 0 bajat escaleras 0 1 2 | 3 4
W3 por la noche en la cama? 0 1 2 3 4
w4 ...al estar sentado o tumabo? 0 1 2 [ 3 4
w6 ..al estar de pie? 0 1 2 ' 3 4

¢ Cuanta ngidez nota

Nin guno

Bastante

Mucho

Muchisimo

W6

después de despertarse por
la mafana?

durante el resto del dia después de estar
sentado, tumbado o
descansando?

. Qué grado de dificultad tiene al

Ninguno

Bastante

Mucho

Muchisimo

w8 bajar escaleras? 0 1 2 3 4
weo .Subir escaleras? 0 1 2 . 3 4
W-10 .levantarse después de estar sentado? 0 1 2 3 -
W-11 estar de pie? 0 1 2 ‘ 3 4
W-12 agacharse para coger algo del suelo? 0 1 2 3 4
W-13 ...andar por un terreno llano? 0 1 2 3 -
W-14 .entrar y salir de un coche? 0 1 2 3 4
W-15 ...iIr de compras? 0 1 2 3 4
W-16 ponerse las medias o los calcetines? 0 1 2 3 B
W-17 levantarse de la cama? 0 1 2 3 4
W-18 ..quitarse las medias a los calcetines? 0 1 2 3 4
W-19 ..estar tumbado en la cama? 0 1 2 3 4
W-20 entrar y salid de la ducha/bafera? 0 1 2 3 4
W-21 estar sentado? 0 1 2 3 4
W-22 ..Sentarse y levantarse del retrete? 0 1 2 . 3 B
W-23 ..hacer tareas domesticas pesadas? 0 1 2 . 3 4
W-24 hacer tareas domesticas ligeras? 0 1 2 ' 3 4
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Anexo 4 . Escala NZOA

Criteria for awarding 24 points for consequence of delay:

Avascular necrosis with collapse of femoral head or supero-lateral acetabular erosion.
Large cysts in head, acetabulum or around knee with rapid progression.

Major periprosthetic osteolysis with risk of fracture,

Severe fixed valgus deformity at knee

Lead carer with risk of dependents requiring rest home care,

Requirement for rest home level care without surgery (if surgery will reduce the risk)
Incipient loss of job (if realistic chance of return to work after surgery)

Criterion Category | Category Descriptions - Assign patient to highest scoring category that applies | Points
(Patient must be on optimal medical therapy at time of rating)
1 No Pain 0
2 Episodic activity-related pain
May use occasional analgesics 4
3 Daily pain with weight-bearing activity
Pain 2-3 times/week pm use of simple analgesics/NSAIDs 10
Pain which cannot be ignored with activity and at rest
4 Sleep disturbance 2-3 times / week due to pain 19
Daily analgesics/NSAIDs
5 Dominates life and interferes with sleep every night
Pain poorly controlled by analgesics 27
1 No Limitation 0
Minimal restriction of personal activities e.g. trouble reaching toes
Perstoilall Fu?cllonal 2 Walking stick used for longer walks 3
mitation Moderate restriction of personal activities e.q. requires help with socks/shoes
D-U!omhml’ °"’ Knee 3 Requires help cutting toenails 9
gor:i‘::ieonk Use of walking stick indoors and outdoors
a4 Severe Restriction of personal activities e.q. requires help with dressing or showering 18
Consistently uses 2 crutches or wheelchair
1 No Limitation 0
Mild Restriction e.g. can’t walk >1 hour 4
2 Some limitation of leisure activity e.g. golf or tennis
Moderate Restriction e.g. can walk 15-60 mins
Social Limitation 3 Significant limitation of leisure activity 10
KM ‘°h""’ °" Can manage garden or bowls
nezg':;nc;s:ed v Severe Restriction e.g. can't walk > 15 mins - slow
4 Difficulty with steps or stairs
Severe limitation on leisure activity - can't maintain garden 19
Requires help with shopping
Some limitation to work
Profound Restriction e.g. confined to the property
5 Shopping done by others 23
Requires meals or other domestic help
Can't work due to orthopaedic condition
Potential to Benefit 1 Small Improvement Likely - significant residual symptoms +/or functional limitation 0
from 2 Moderate Improvement Likely - some residual symptoms +/or functional limitation 6
Operation (for 3 Return to near normal likely - asymptomatic + full return of function
patient, dependents
or community)
Consequence of 1 Little risk will deteriorate over next 6 months 0
delay >6 months 2 Considerable risk will deteriorate and result in increased disability during next 6 7
(for patient, months
dependents or 3 Likely to progress to major complication during next 6 months with increased clinical 24
community) costs, e.q. impending fracture or structural failure

Fig. 1. New Zealand Orthopaedic Association Hip and Knee Prioritisation Tool (NZOA score) including local criteria for determining score for consequence of delay.




Anexo 5 .Version en espanfol de la Escala NZOA

. . Descripcion de las categorias-Asignar al paciente el score mas alto de la categoria que aplique Punto
Categorias Puntaje N . . . " e
(El paciente debera estar en terapia medica optima al momento de la valoracién) s
Dolor 1 Sin dolor 0
2 Dolor asociado con alguna actividad 4
uso ocasional de analgésicos
3 Dolor diario con actividad con carga de peso 10
Uso de analgésicos simples/AINES de 2-3 veces a la semana por la tarde
4 Dolor que no puede ser ignorado con la actividad y con el reposo. 19
Dolor que perturba el suefio 2-3 veces/ semana
Analgésicos diariamente/AINES
5 Controla la vida e interfiere con el suefio todas las noches 27
Dolor pobremente controlado con los analgésicos
Limitacion funcional personal
DEBIDO a enfermedad ortopédica 1 0
de cadera o rodilla. Sin limitacién
2 Restriccion minima de las actividades personales ej.: Problema para tocarse los dedos de los pies. 3
Uso de bastdn para caminatas largas
3 Restriccion moderada de las actividades personales ej.: Requiere ayuda con los calcetines/zapatos 9
Requiere ayuda para cortarse las ufias de los pies.
Uso de bastdn dentro y fuera del hogar
4 Restriccion severa de las actividades personales ej.: requiere ayuda para el vestido o el calzado 18
Frecuentemente usa 2 muletas o silla de ruedas
Limitacién social DEBIDO a una
enfermedad ortopédica en cadera 1 0
o rodilla Sin limitacién
2 Restriccion leve ej.: No puede caminar > de 1 hora 4
Alguna limitacidon con las actividades recreativas ej.: Ir al parque o sacar el perro.
3 Restriccion moderada ej.: puede caminar 15-60 minutos 10
Limitacion significativa con las actividades recreativas
Puede encargarse de sacar la basura
4 Restriccion severa ej.: No puede caminar > 15 minutos- despacio 19
Dificultad con las escaleras o los escalones
Limitacion severa durante las actividades recreativas con familiares o amigos.
Requiere de ayuda para hacer las compras.
Alguna limitacién para trabajar
5 Restriccion muy severa ej.: confinado en su domicilio 23
Las compras son realizados por otros
Requiere de ayuda con las comidas u otra actividad domestica
No puede trabajar debido a su condicién ortopédica
Potencial de beneficio con la
cirugia ( para el paciente, 1 0
familiares* o la comunidad) Poca mejoria - sintomas residuales significativos +/ o limitacion funcional
2 Moderada mejoria -algunos sintomas residuales +/ o limitacion funcional 6
3 Regreso a la normalidad-asintomatico + total recuperacion de la funcién 8
Consecuencias de la espera > 6
meses (para el paciente, 1 0
familiares* o la comunidad) Bajo riesgo de deterioro en los proximos 6 meses
2 Riesgo considerable de deterioro y de resultar en un incremento de la incapacidad durante los 7
préximos 6 meses
Probabilidad de progresar a complicaciones mayores durante los Ultimos 6 meses con incremento
de los costos clinicos iniciales, ej.: inminente fractura o falla estructural.
Criterios para otorgar 24 puntos por consecuencia de retraso:
Necrosis avascular con colapso de la cabeza femoral o erosién acetabular supero-lateral.
Grandes osteofitos en cabeza, acetdbulo o alrededor de rodilla con progresidn rapida.
3 Osteolisis mayor periprotesica con riesgo de fractura. 24

Deformidad fija severa en valgo en la rodilla.

Riesgo de dependencia a cuidador principal requiriendo reposo en casa.

Requerimientos de el reposo en casa igual que sin cirugia ( si la cirugia reducira el riesgo)*
Desempleo incipiente ( Si hay una probabilidad realista de regresar a trabajar después de la cirugia
Cuidador principal con)
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