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. Marco Tebrico

Generalidades

La rodilla es una articulacion de los miembros pélvicos uniendo 3 huesos, el fémur,
la tibia y la rétula. Hay una distribucion del peso en bipedestacion a través de esta
articulacion con carga transmitida del fémur a la tibia importante que nos permite
realizar de movimientos como principal la flexion — extension, rotacion tibial interna-

externa, (Enrico Vaienti, 2017)

Anatomia de la Rodilla

Huesos

Fémur

La parte distal del fémur consta en su porcién articular de 2 grandes coéndilos,
medial y lateral. Son superficies curvas separadas por la fosa intercondilea donde
se insertaran los ligamentos cruzado anterior y posterior que se dirigen hacia la tibia.
Los condilos se articulan con la meseta tibial. En la region anterior en la unién
condilos se forma la troclea que tiene mayor prominencia a nivel lateral que esta a
su vez se articula con la rétula. En la region lateral del fémur se encuentra el
epicondilo lateral sitio de insercion del ligamento colateral y medial del fémur distal
encontraremos el epicondilo medial sitio de insercion del ligamento colateral medial.
(Fred Flandry, 2011) (EB, 1962)

Tibia

Es la porcién de la rodilla representada por la meseta tibial. El platillo tibial medial
tiene una superficie hundida o céncava y el platillo tibial lateral que tiene una
combinacion de convexidad posterior y concavidad anterior divididos estos a la vez
por la eminencia intercondilea, con sus tubérculos medial y lateral con inserciones
del cuerno anterior de menisco medial, ligamento cruzado anterior, cuerno anterior
de menisco lateral. En la Porcién posterior del platillo tibial vamos a encontrar en la

fosa intercondilea posterior, inserciones los meniscos laterales, medial y el



ligamento cruzado posterior que se insertara en el sulcus (Fred Flandry, 2011)
(Kwak DS, 2007)

Rotula

Es el hueso sesamoideo mas grande del cuerpo, se encuentra ubicado entre los
tendones rotuliano y el cuadricipital. Esta es divida por una cresta longitudinal que
divide esta misma en facetas medial y lateral, asi como la superficie anterior de la
rétula se divide en tres partes. Encontramos el tercio superior rugoso de la rotula
donde se inserta el tendon rotuliano, el tercio medio encontramos entradas de vasos
sanguineos y el tercio distal se continua con la insercion del tendon patelar (Alice
J. S. Fox, 2012)

Ligamentos Cruzados

Los nombres de los ligamentos cruzado anterior y posterior esta relacionado con la
insercion que tienen en la tibia. Sus funciones son las de estabilizar
anteroposteriormente la rodilla. (Fred Flandry, 2011) (C.Richmond, 2003)

Ligamento Cruzado Anterior

En la tibia este esta originado, anterior y medial. Consta de 2 haces primordiales, el

haz antero medial y el haz posterolateral, previene la traslacion anterior de la tibia.
Ligamento Cruzado Posterior

Es considerado el estabilizador principal de la rodilla debido a su localizacion
cercano al eje central de rotacion. Su principal funcién es evitar la traslacién

posterior de la tibia.

Ligamento Colateral Lateral

Se origina del epicondilo lateral insertandose en la cabeza del peroné. Tiene una
funcién importante en conjunto con el ligamento cruzado posterior que resisten en

las fuerzas en varo, rotacion externa de la tibia y traslacién posterior de esta misma.

Ligamento Colateral Medial



Se origina en el epicondilo medial insertandose en la tibia. Este ligamento resiste

las fuerzas deformantes en valgo
Meniscos

Los meniscos tienen como funciones articulares, como la distribucién de las cargas
provenientes del fémur al hacer congruentes los condilos con la tibia, ademas es
guia para la rotacion de la tibia sobre el fémur durante la flexo-extension. (Fred
Flandry, 2011)

Cartilago

Es tejido conectivo sin vascularizacion, ni inervacion. Entre sus caracteristicas
inherentes son la alta resistencia al desgaste y compresion. Se compone de agua y
colageno, que conjunto tienen baja friccion ayudando a la movilizacion articular (S
M Hussain 1, 2016)

Capsula Articular

Tejido de soporte caracteristicas fibrosas conformado con ligamentos recubriendo

la articulacion de la rodilla
Membrana Sinovial

Es un tejido que recubre la capsula por dentro, los ligamentos cruzados, y tendon
del musculo popliteo, en sus caracteristicas macroscoépicas la podemos observar su
coloracion rosada por la vascularizacion que tiene ademas de ser lisa y traslucida.
En algunos individuos se encuentran plicas que son pliegues sinoviales
embrionarios remanentes del desarrollo (Fred Flandry, 2011) (Miguel Angel
Saavedraa, 2012)

Bursas

Es un saco lleno de liquido recubierto por membranas sinoviales, Se van a encontrar
con mayor frecuencia la prepatelar, infra patelar , suprapatelar y anserina. Su
principal funcién es reducir la friccibn de estructuras adyacentes como la piel y

tendones



Musculos

Los Musculos que Acttan Alrededor de la Rodilla son:

Region Anterior

El cuadriceps que tiene una misma insercion de 4 musculos que lo conforman y
consta del vasto lateral, vasto intermedio, vasto medial y recto femoral. Se conjuntan
a nivel de la rotula y continGan hacia la tibia como retinaculos y transformandose en

el tenddn patelar que va desde el polo inferior de la rétula hacia la tuberosidad tibial

De las funciones primordiales van a ser la extension de la rodilla, asi como en la

marcha para la desaceleracion de la flexion

Region Posterior

Proximal a la articulacién se encuentran los musculos Biceps Femoral que esta
lateral a la rodilla, Semimembranoso se encuentra con los tendones del pes
anserinus en la porcién medial de la articulacion. Distal a la articulacion de la rodilla
estan las cabezas del musculo gastrocnemio ademas de la capsula articular y el

musculo popliteo
Regién Lateral:

Esta la capa superficial de la banda iliotibial que se inserta en el tubérculo de Gerdy
y biceps femoral igual forma tiene insercién en la cabeza del peroné y en el tubérculo
de Gerdy,

Region Medial

Se encuentran los musculos del pes anserinus conformado por el semitendinoso

sartorio y gracilis que se van a insertar medial a la tibia conformando la pata de



ganso, asi como los musculos el recto interno, los aductores mayor, largo y corto
(Gary., 2019) (C.Richmond, 2003)

Inervacion
Nervio Femoral se encarga de inervar el musculo Cuédriceps y sensitivamente a la
piel de la regién anterior dando origen al nervio safeno que da inervacion a la region

medial de la pierna originado del plexo lumbar de los segmentos de L2-L4

Nervio Ciatico originado de las raices nerviosas de L3-S3 inerva a los musculos

Biceps Femoral, Semimembranoso, Semitendinoso

Nervio Obturador originado de igual forma de los niveles de L2-L4 da inervacion

sensitiva a la porciéon medial del muslo?! (Richard L. Drake, 2020)

Irrigacion

Va a estar dada por Ramas de la arteria poplitea (arteria supero medial, supero
lateral, media, inferomedial e inferolateral), Ramas ascendentes de la pierna.
(recurrente tibial anterior y posterior y circunfleja peronea. Rama descendente de la
arteria circunfleja, Rama descendente de la rodilla de la arteria femoral. Forman
alrededor de la rodilla una red de vasos sanguineo siendo estos que hacen
Anastomosis alrededor de la rodilla formando el Anillo Vascular de Scapinelli en la
region Anterior (W. NORMAN SCOTT, 2018)

Estabilizadores de la Rodilla
Teniendo de principales estabilizadores estéaticos los ligamentos Cruzado Anterior,

Cruzado Posterior, Colateral Medial y Colateral Lateral

Igual forma 2 meniscos fibrocartilaginosos medial y lateral, se adaptan a los cambios
de forma medial y lateral de la tibia y del fémur, funcionando como estabilizadores
también y ayudando a la distribucién de las cargas del fémur, estos reducen la

friccion en la articulacion.



Los Estabilizadores Dindmicos se encuentran alrededor de la rodilla, como lo son
los musculos cuadriceps, biceps femoral, semimembranoso, semitendinoso, triceps

sural son los musculos asociados a esta articulacion (Jawad F. Abulhasan, 2017)

Gonartrosis

Definicion

Conocido como Osteoartrosis Primaria de la Rodilla o Enfermedad Degenerativa
Articular que es a consecuencia de la degeneracion de diversas estructuras
articulares como los meniscos, ligamentos, cartilago articular. (Michelle J Lespasio,
Nicolas S Piuzzi, & M Elaine Husni, 2017)

Epidemiologia

La Gonartrosis representa el 80% de los casos de Osteoartrosis a nivel mundial.
(Gilberto Meza-Reyes, 2017) En México se tiene un estimado de incidencia de
Osteoartrosis de 10.5% y subdividido por genero encontramos en femeninos 11.7%

y masculinos 8.7% 2 (Ingris Pelaez-Ballestas, 2011)

Factores de Riesgo
Edad Avanzada, Sexo Femenino, Obesidad, Lesion Previa en la articulacion, y
Factores Ocupacionales del paciente, Alineaciones en Varo o Valgo del paciente

previas. (Leena Sharma, Osteoarthritis of the Knee, 2021)

Diagnostico

Se realiza inicialmente de manera clinica obteniendo antecedentes de importancia
del paciente como las enfermedades crénicas que padece, cirugias previas,
lesiones traumaticas, medicamentos, ocupacion. Tomando en cuenta los sintomas
que presente el paciente de forma habitual, asi como el grado de dolor referido,

localizacion y referencia de rigidez.

La American Collage of Rheumatology describe criterios clinicos para Gonartrosis
con sensibilidad de 88% y especificidad de 93% (Wu, y otros, 2005)

e 1 Criterio Mayor
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o Dolor en la Rodilla
e 3 Criterios Menores
o Mayor de 50 afios
o Menos de 30 minutos de rigidez articular matutina
o Crepitacion al movimiento activo
o Dolor a la palpacion de las superficies Oseas
o Ensanchamiento de las superficies Oseas

o Sin aumento de temperatura de la sinovial

Para confirmar nuestras sospechas diagndsticas utilizamos las radiografias Antero-
Posterior de rodilla con carga, Lateral de rodilla y Posicion de Rosenberg para la

evaluacion integral

Clasificacion
Por etiologia se puede clasificar en:
Primaria (Idiopéatica) Con causas poco definidas como genéticas, relacionado a la

edad, cambios fisiol6gicos, grupo étnico, y la biomecénica innata del paciente (R.
ALTMAN, 1986)

Secundaria. Se divide en post traumatica, congénita o por enfermedades del
desarrollo cual se puede subdividir dependiendo de factores mecanicos o locales
como obesidad, discrepancia de miembros pélvicos, deformidades en varo/valgo,
sindromes de hipermovilidad, secundario a displasias, enfermedad por depésitos de
calcio, enfermedades metabdlicas como diabetes mellitus, acromegalia,
hipotiroidismo, las que afecten la articulacion como necrosis avascular, artritis
reumatoide, artritis gotosa, por depdsito de calcio, neuropaticas, y otras como
hemofilia y otras patologias sanguineas (Michelle J Lespasio, Nicolas S Piuzzi, &
M Elaine Husni, 2017)
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Radiografica

Utilizamos la clasificacion de Kellgren y Lawrence. Vamos a usar la clasificacion
con las radiografias AP con Carga, Lateral de Rodillas y Posicién de Rosenberg
donde se busca intencionadamente la formacién de osteofitos en los margenes
0seos, disminucion del espacio interarticular con esclerosis subcondral, la formacion
de cuerpos libres intraarticulares y la formacién de quistes subcondrales (Mark D.
Kohn BA, 2016)

Clasificacion de Kellgren y Lawrence

Clasificacion Descripcién
Grado O Normal Ausencia de Osteofitos, Estrechamientos
0 quistes
Grado 1 Dudoso Osteofito solitario
Grado 2 Leve Osteofitos pequefios, estrechamente

moderado de interlinea articular, puede

haber quistes y esclerosis

Grado 3 Moderado Osteofitos claros de tamafio moderado y
estrechamiento de la interlinea, probable
deformidad ésea, esclerosis

Grado 4 Severo Osteofitos grandes y estrechamiento de
la interlinea grave, deformidad 6&sea,

esclerosis severa

12



Tratamiento

El tratamiento va enfocado al alivio del dolor y mejorar la funcién y demas sintomas
del paciente. Se pueden tratar a los pacientes con gonartrosis grado 1 a 2 con
tratamiento conservador y el grado 3-4 el tratamiento quirdrgico, individualizando

esto a cada paciente (Michelle J Lespasio, Nicolas S Piuzzi, & M Elaine Husni, 2017)

Tratamiento Conservador

El abordaje de tratamiento se inicia buscando la actividad que hace que se disparen
los sintomas y minimizando su realizacién en el paciente; como, bajar y subir
escaleras, evitar actividades de alto impacto y cambiando por otras de bajo impacto
como natacion y ciclismo, pudiendo disminuir los sintomas y mejorar la
funcionalidad del paciente. (Sam Adiel, 2019)

Deben de tratarse varios apartados incluyendo terapias frio calor, limitado la
actividad fisica que incite el dolor, pérdida de peso, fortalecimiento muscular
tratamiento farmacolégico incluyendo AINES, y otros mas invasivos en las
articulaciones como la visco suplementacion con Acido Hialurénico, inyeccion de
corticoesteroides, glucosamina, Inyeccion de plasma rico en plaquetas. (Leena
Sharma, Osteoarthritis of the Knee, 2021)

Tratamiento Quirurgico

Esta opcion debe ser considerada si no responde el paciente al tratamiento inicial
conservador y se ha intentado como minimo un tratamiento de 3 meses. Se cuenta
gama variada de tratamiento quirirgico como la artroscopia, osteotomias, y la

artroplastia total de rodilla.
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Artroplastia Total de Rodilla

Objetivos buscados durante la evolucidon de la prétesis de rodilla moderna en mas
de 50 afios, ha sido utilizar diversas técnicas, materiales aumentando la vida del
implante, siempre mejorar el dolor. Restaurar la biomecanica articular corrigiendo
de deformidades angulares, mejorar la funcién del paciente, la distribucion de
cargas, disminuir la necesidad de reintervenciones, mejor los arcos de movilidad, y
tratar de personalizar esto al paciente para reducir las complicaciones (W. NORMAN
SCOTT, 2018)

Pronostico
Se tienen buenos resultados persistiendo dolor en la articulacion de la rodilla solo
del 7% al 19%

Indicaciones

La indicacion principal es en pacientes con: (Aldaco Garcia Daniel, 2018)
-Osteoartrosis Severa

- Pacientes con artritis reumatoide

-Artrosis Secundaria a Traumatismo

-Pacientes con sintomatologia grave sin mejoria con el tratamiento conservador

Contraindicaciones

-Infeccién articular previa

-Disfuncién del aparato extensor

-Osteomielitis en el fémur distal que afecte la articulacion
-Antecedente de procesos infecciosos locales de repeticion
-Enfermedad Vascular grave

-Deformidad en Recurvatum de la rodilla por debilidad muscular

-Artrodesis funcional de rodilla

14



(Tratamiento con Artroplastia de Rodilla en Pacientes Mayores de 60 afios)
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Historia del uso de Epinefrina

George Oliver y Edward Schéferhad en el ailo de 1985 hicieron el descubrimiento
que si inyectaban las secreciones de las glandulas suprarrenales en algin animal

este aumentaba su presion arterial.
En 1901 el bioguimico Japones Jokichi Takamine aislo la Epinefrina de forma pura.

Esta hormona y su aislamiento transformo la cirugia donde ha sido utilizado para
control hemorragico usos en cardiologia, obstetricia, asi como tratamiento de

alergias, es parte del cuadro basico de medicamentos en urgencias.
(Pérez, 2016)

Efectos en el Organismo

Realiza su funcion en los receptores Alfa Adrenérgicos de la piel, membranas
mucosas, realiza vasoconstriccion y aumenta la resistencia vascular periférica que
a la par disminuye la tasa de aclaramiento de la lidocaina que viene en la

presentacion. (Lourdes Azucena Andrade Avila, 2019)

Técnica de Infiltracion

Existen varias técnicas de infiltracion; sin embargo, la que utilizaremos para esta
situacion sera con un Abordaje Suprarrotuliano Lateral. Se realiza con técnica
aséptica y la rodilla en extension trazando 2 lineas horizontal sobre el polo superior
de la rétula y vertical en cara lateral de la rétula localizando el punto de interseccion
de ambas lineas que sera la entrada de la aguja. Posteriormente utilizando una
aguja calibre 18 de 4 cm de largo de introduce esta misma, dirigiéndose hacia la
region superior del fémur y siempre realizando presién negativa sobre la jeringa
hasta llegar al espacio intraarticular. Y se inyecta la epinefrina con lidocaina
utilizando 20 mililitros de epinefrina / lidocaina al 1% diluido con 20 mililitros de

solucion fisioldgica intraarticular (James W. McNabb, 2016)
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Il. Planteamiento del Problema

En la Artroplastia Total de Rodilla al ser una cirugia mayor con diseccion extensa
de los tejidos de la articulacion, viene acompafada de varias dificultades. Tiene
serias implicaciones en la salud del paciente como el sangrado transquirdargico que
puede llevar a la anemia, hipovolemia, choque hemorragico, lesién renal. Esta
implicita la necesidad de tener disponibilidad de componentes sanguineo para

transfusion de paciente en caso necesario.

Se han analizado durante décadas varias formas de reducir el sangrado
transoperatorio y con eso evitar que disminuyan los niveles de hemoglobina en la

sangre para reducir las complicaciones mencionadas previamente.

El uso de Lidocaina/Epinefrina, son una combinacion de medicamentos con alta
disponibilidad hospitalaria por lo que estudian sus efectos vasoconstrictores en el
organismo para reducir el sangrado transoperatorio e incluso valorar si existe un
impacto en la reduccion de hemoglobina postoperatoria y con eso disminucién de

las transfusiones de hemoderivados.
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lll. Pregunta de Investigacion

¢Es diferente el sangrado transquirargico con la utilizacion de infiltracion
intraarticular de Lidocaina / Epinefrina contra no utilizar este medicamento en
pacientes del Hospital Central Norte de Petréleos Mexicanos de marzo 2018 a

febrero 2021 sometidos a artroplastia total primaria de rodilla?

18



V. Justificacion

Cientifica

Las estrategias para la reduccion del sangrado transoperatorio con la finalidad de
reducir la disminucion de la hemoglobina del paciente son variadas. Es importante
valorar en el hospital si inyectar intraarticular el medicamento lidocaina/epinefrina
es una estrategia favorable que ayude a disminuir el sangrado transoperatorio y
finalmente observar si en los controles de hemoglobina de estos grupos de
pacientes existe una diferencia en la incidencia final, asi como la utilizacién de hemo

componentes en el paciente

Académica:

Titularme como especialista en Ortopedia
Administrativa:

Mejorar la atencion de los pacientes derechohabientes de los servicios médicos de

Petréleos Mexicanos
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V. Hipotesis
La inyeccién de Lidocaina/ Epinefrina Intraarticular previo a la realizacion de
Artroplastia Total de Rodilla disminuye significativamente el sangrado
transquirargico cuantificado

Hipotesis Nula

La Inyeccion de Lidocaina/ Epinefrina Intraarticular previo a la realizacion de
Artroplastia Total de Rodilla no disminuye significativamente el sangrado
transquirurgico cuantificado

20



VI. Objetivos
Objetivo General
Realizar la comparacion entre el uso de Lidocaina/Epinefrina Inyectada intraarticular
contra él no utilizarla, observando la cuantificacién de sangrado transquirurgico, asi
como verificando la hemoglobina intravenosa antes y después de la Artroplastia

Total de Rodilla en el Hospital Central Norte de Petrdleos Mexicanos de 2018 a 2021

Objetico Especifico

Describir el sangrado cuantificado transquirargico de pacientes que se utilizo
Lidocaina/Epinefrina Inyectada intraarticular preoperatorio y en pacientes que no se
utilizo.

La Descripcion del diferencial de la hemoglobina prequirdrgica a la post quirdrgica
en pacientes que se utilizé Lidocaina/Epinefrina Inyectada intraarticular
preoperatorio y en pacientes que no se utilizo realizando cuantificacién de pacientes
gue necesitaron transfusion sanguinea donde se utilizé Lidocaina/Epinefrina

Inyectada intraarticular preoperatorio y en pacientes que no se utilizo

21



VII. Disefio del Estudio

Estudio Retrospectivo, Observacional, Transversal, Analitico.

22



VIIl. Variables

Variable Definicion Tipo de variable | Definicion Indicador
conceptual operacional
Edad Tiempo Cuantitativa Tiempo de | Expresado en Afios
transcurrido discreta afos Absolutos
desde el registrados en
nacimiento del la historia
individuo clinica
Sexo Caracteristicas | Cualitativa Caracterizacio |1y ?2
sexuales nominal n para
confieren distinguir a un
identidad hombre de una
sexual: mujer
masculino o registrado en la
femenino historia clinica
del expediente
clinico
Lado Donde se | Cuantitativa, Extremidad ly2
Realizo la | Nominal Pélvica
intervencién Intervenida
Uso de | Aplicaciéon de | Cuantitativa, Seusoonoel|ly?2
Lidocaina/Epinefr | medicamento | nominal medicamento
ina vasoconstrictor
Hemoglobina Hemoglobina | Cuantitativa, Resultado de | Numero de Gramos/
Preoperatoria presente en el | continua laboratorio de | Decilitro
eritrocito en la  Biometria
cantidad Hemética
antes de la
intervencion
quirargica
Hemoglobina Hemoglobina | Cuantitativa, Resultado de | Numero de Gramos/
Post operatoria presente en el | continua laboratorio de | Decilitro

eritrocito en
cantidad

la  Biometria
Hematica
posterior a la
intervencion
quirdrgica 24
horas
posteriores a

23




evento

quirargico
Diferencial de | Diferencia Cuantitativa, Resultado de | Numero de Gramos/
Hemoglobina entre las Cifras | continua la reste de la | Decilitro
de Hemoglobina
Hemoglobina Preoperatoria'y
la
Hemoglobina
Postoperatoria
Sangrado Sangrado Cuantitativa Conteo de | Se mide en mililitros
Transquirdrgico cuantificado en | continua gasas,
bote de compresas Yy
aspiracion 'y bote de
conteo de aspiracion
gasas y
compresas
Tiempo Parte de | Cuantitativa, Secuencia de | Se mide en minutos
Quirdrgico Secuencia de | continua sucesos
sucesos transcurrido
desde el inicio
de la cirugia
hasta el
termino
Transfusion Infusion Cualitativa, Pacientes en|1ly?2
Sanguinea intravenosa de | dicotbmica los que se
derivados de requirié
componentes transfusion
sanguineos sanguinea
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IX. Universo de Trabajo y Muestra

Universo
Se analizaran todos los expedientes fisicos y electrénicos del SIAH en el Servicio

de Ortopedia y Traumatologia de pacientes post operado en el Hospital Central

Norte de Petroleos Mexicanos de marzo 2018 a febrero 2021

Muestra

80 pacientes post operados de Artroplastia Total de Rodilla en el Hospital Central
Norte de Petréleos Mexicanos de marzo 2018 a febrero 2021 realizado por 2
cirujanos ortopedistas, donde comparamos el sangrado transquirdrgico, control de
hemoglobina previo al procedimiento quirdrgico contra el post operatorio en
pacientes donde se Utilizo Lidocaina/Epinefrina Intraarticular contra los que no se

utilizé.

Criterios de Inclusion
e Gonartrosis grado Il y IV de clasificacién de Kellgren y Lawrence
e Artroplastia total Primaria de rodilla
e Pacientes derechohabientes de Petréleos Mexicanos
e Pacientes Operados en el Hospital Central Norte
e Ambos Géneros

e Haber sido operado entre marzo 2018 a febrero 2021

Criterios de Exclusion
e Artroplastias totales Primarias con componentes de revision o alta
constriccion
e Pacientes con Gonartrosis grado | y Il de Kellgren y Lawrence
e Paciente anticoagulado previamente por patologia concomitante
e Pacientes con insuficiencia renal

e Pacientes con complicaciones transoperatorias
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X. Instrumentos de Mediciéon

Registro Transoperatorio de Sangrado

Se realiza el conteo del sangrado expresado en mililitros en la hoja Postquirdrgica

resguardado en el Expediente Fisico y en el Electronico

Resultados de Hemoglobina Prequirdrgica y Postquirurgica

Se Toma en cuenta los Laboratorios realizados al paciente previo a su evento
quirargico, tomando en cuenta la hemoglobina preoperatoria y los resultados de la

Biometria Hematica postoperatoria tomada 24 horas posteriores al evento
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XI. Desarrollo del Proyecto

Se Realiza recoleccion de datos del Sistema Integral de administracion Hospitalaria
SIAH del expediente fisco, asi como del electronico y la gestidon de cirugias, de 2
médicos adscritos al servicio de Ortopedia y Traumatologia del Hospital Central
Norte de Petroleos Mexicanos, obteniendo la informacion que cumpla con los

criterios mencionados con anterioridad

Esta informacion obtenida se plasmara en una hoja de célculo de Excel y se llevara
a cabo un analisis estadistico de las variables cuales se interpretaran, se mediran
para obtener resultados y con esto poner tener conclusiones al respecto y discusion

final
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Cronograma
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XIl. Disefio del Analisis

Se utilizé estadistica descriptiva para la presentacion de los datos con medidas de
tendencia central y de dispersion. Se realizo la prueba de Kolmogorov-Smirnov para
determinar la distribucion de los datos. Se realizé un analisis exploratorio de
comparacion de medias utilizando la prueba t de Student para las variables con
distribuciéon normal y con pruebas no paramétricas (prueba de U de Mann-Whitney)
para aquellas con distribucion no normal. Se realiz6 un andlisis de proporciones
utilizando la prueba de X2 de Pearson y para los casos en que se encontraron
valores esperados por casilla <5 observaciones se utilizé la prueba exacta de
Fisher. Se realiz6é un analisis de regresion lineal multiple para identificar potenciales
efectos confusores e interacciones. Los resultados se resumieron como diferencia
de medias y sus respectivos intervalos de confianza (IC) del 95%. En todos los
casos, un valor de p<0.05 fue considerado estadisticamente significativo,
respectivamente. Para el procesamiento de los datos se utilizé el paquete
estadistico Stata/MP 16.0 y el paquete estadistico IBM SPSS Statistics 25.0.
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XIll. Resultados

Se evalud el expediente clinico de 80 pacientes postoperados de artroplastia de
rodilla por el servicio de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Central Norte de
Pemex en el periodo de marzo de 2018 a febrero de 2021 para evaluar el uso de

Lidocaina/epinefrina intraarticular y su asociacion con el sangrado transquirdrgico.

Se incluyeron 49 pacientes (61.3%) a los que se les administré el tratamiento de
Lidocaina/Epinefrina y 31 pacientes (38.8%) que no recibieron la intervencion. Se
registr6 un total de 21 pacientes (26.3%) masculinos y 59 pacientes (73.8%)
femeninos, sin presentar diferencia significativa en la proporcién por grupos de
intervencion (p=0.14). La media de edad fue de 69.3 afios (DE 8.6), con un valor
minimo y méximo de 48 y 88 afios, respectivamente. La distribucion de la edad en
la poblacion incluida present6 una distribucion que se aproximé a la normal (p=0.5)
y se observo que la media de edad fue en promedio 6.9 afios mayor en el grupo de
pacientes con Lidocaina/Epinefrina (IC95 3.2 - 10.5, p=0.001). De los 80
procedimientos realizados, el 56.3% (n=45) fue en la rodilla derecha y el 43.8%
(n=35) en la izquierda, y se requirid de transfusién sanguina en el 22.5% de los
pacientes(n=18) sin presentar asociacion con el grupo de tratamiento (p=0.59). El
tiempo quirdrgico promedio registrado fue de 136.9 minutos (DE 25.3), con un valor
minimo y maximo de 90 y 200, respectivamente y no se observo diferencia
estadistica entre ambos grupos de intervencién (p=0.15). A continuacion, se

muestran las graficas de distribucién y frecuencia.
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A continuacion, se muestra la tabla con los valores medios de hemoglobina y
sangrado, y su asociacién con el uso de Lidocaina/Epinefrina. La hemoglobina
prequirdrgica y postquirdrgica presentaron una distribucién que se aproxima a la
normal (p>0.05), mientras que la hemoglobina diferencial y el sangrado
transquirargico no (p<0.05). Se estimé que los pacientes sin tratamiento con
Lidocaina/Epinefrina presentaron en promedio un sangrado mayor de 367.9 ml
(1C95% 223 — 512, p=0.001) con respecto a los pacientes a los que se les administré
el tratamiento. Sin embargo, al evaluar la hemoglobina diferencial, no se observo
diferencias estadisticamente significativas. Posterior a la tabla, se muestran las
gréficas de distribucion.
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Tabla de variables perioperatorias y su asociacion con el uso de
Lidocaina/Epinefrina (L/E)

Variable Poblacion L/E Sin L/E Dif Valor p
n=80 n=49 n=31 (1C95%)

Hb prequirdargica 13.9/1.4 13.6/1.4 14.2/14 0.64 0.05@
(media/DE) (-0.02 - 1.3)

Hb postquirdrgica 10.6/1.4 10.3/1.4 11.0/1.4 0.69 0.034*2
(media/DE) (0.05-1.3)

Hb diferencial 3.3/1.03 3.33/0.9 3.28/1.2 0.52 0.94°
(media/DE) (-0.4 - 0.52)

Sangrado 441.1/ 298.6/ 666.5/ 367.9 0.001*b
transquirargico 362 136.9 478.0 (223 -512)

(media/DE)

* p<0.05; 2 Prueba t de Student, b Prueba U de Mann-Withney; Hb: hemoglobina

(g/dl); sangrado transquirtrgico (ml)
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Al evaluar la asociacién de sangrado transquirtrgico y grupo de intervencion
ajustando por sexo, edad, transfusion y variables de hemoglobina, no se observaron
cambios significativos en los coeficientes estimados. No se observé confusion ni

modificacion de efecto.
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XIV. Conclusiones

Se encontré una diferencia significativa en el sangrado transquirdrgico entre los
grupos que si se utilizé la Lidocaina/Epinefrina de 298.6 mililitros en promedio contra
los que no se utilizd 666.5 mililitros reportado una diferencia de 367.9 mililitros de
sangre en promedio entre ambos grupos de pacientes, corroborando nuestra
hipotesis. Por otro lado, en las comparaciones de hemoglobinas pre y post
operatorias con sus diferenciales no obtenemos un resultado significativo en este
estudio ni tampoco en la disminucion de necesidad de realizar transfusiones

sanguineas en los 2 grupos.
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XV. Discusioén

Se observa en este estudio que la administracion del medicamento
lidocaina/epinefrina logra disminuir el sangrado transquirurgico significativamente
en los pacientes que se administro contra los que no se administrg ya que
intraoperatoria mente estos pacientes sangraron menos sin embargo no se
encontro una diferencia significativa en otros resultados como de laboratorio en la
hemoglobina diferencial en la comparacion de estos grupos de pacientes

En comparacion con el estudio realizado por Adolph Lombardi et al. (Adolph V.
Lombardi, Keith R. Berend, & Thomas H. Mallory, 2004) donde se realizaron
casos y controles, encontraron que si existe disminucion del sangrado
transoperatorio donde en el grupo de estudio fue menor al inyectarse epinefrina
intraarticular con resultados similares realizados en nuestro estudio; sin embargo,
Teng Yanbin et al. (Teng, y otros, 2017) realizo un metaanalisis de ensayos
clinicos aleatorizados y no aleatorizados de se hallo que la inyeccion de epinefrina
puede reducir significativamente el sangrado post operatorio pero no hubo
diferencia importante en el sangrado durante la cirugia, tampoco en el control de
hemoglobina post operatoria ni en las incidencias de transfusion.

En Cuanto a Actividad Biologia de la Epinefrina combinada con un anestésico
local realiza efectos vasoconstrictores intraarticulares haciendo importante efecto
sobre el tejido sinovial intracapsular, grasa y tejido conjuntivo cual seria la razén
en parte de la reduccion del sangrado transquirdrgico (Sinan Karaoglu 1, 2002),
gue igual forma la disminucion del efecto del medicamento con el paso de los
minutos y horas hace que sangren los tejidos y tenga una perdida al final similar
en ambos casos cual se ve representado en el control de hemoglobina post
operatorio donde no hubo en comparacion una diferencia significativa de ambos
grupos.

Las debilidades del trabajo realizado tenemos que es un estudio transversal no
aleatorizado, retrospectivo, realizado por 2 cirujanos ortopédicos que limita la
fiabilidad completa de nuestros datos, por las variables que existen, para continuar
el estudio y tener menor confusién con las variables se podria realizar un ensayo
clinico controlado aleatorizado, para observar los efectos de la utilizacion de
Lidocaina/Epinefrina en comparativa con los pacientes que se someten a
artroplastia total de rodilla.
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XVI. Aspectos Eticos

En apego a las normas éticas de la declaracién de Helsinki y al articulo 17
del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para
la Salud, la participacion de los pacientes en este estudio conlleva un tipo
de riesgo nulo con autorizacién por parte del Comité de Etica en
Investigacion y el Comité de Investigacion del Hospital Central Norte de
Petr6leos Mexicanos

Declaracion de Helsinki

Introduccién

1. La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracion de
Helsinki como una propuesta de principios éticos para investigacion médica en
seres humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacion
identificables.

La Declaracion debe ser considerada como un todo y un parrafo debe ser aplicado
con consideracion de todos los otros parrafos pertinentes.

2. Conforme al mandato de la AMM, la Declaracion esta destinada
principalmente a los médicos. La AMM insta a otros involucrados en la investigacion
meédica en seres humanos a adoptar estos principios.

Principios generales

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico
con la férmula «velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el
Cédigo Internacional de Etica Médica afirma que: «El médico debe considerar lo
mejor para el paciente cuando preste atencion médica”.

4. El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos
de los pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica. Los
conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de
ese deber.
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5. El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en ultimo término,
debe incluir estudios en seres humanos.

6. El propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos es
comprender las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las
intervenciones preventivas, diagnosticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y
tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas
continuamente a través de la investigacion para que sean seguras, eficaces,
efectivas, accesibles y de calidad.

7. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover
y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus
derechos individuales.

8. Aunqgue el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los
intereses de la persona que participa en la investigacion.

9. En la investigacién médica, es deber del médico proteger la vida, la salud,
la dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan en
investigacion. La responsabilidad de la proteccion de las personas que toman parte
en la investigacion debe recaer siempre en un médico u otro profesional de la salud
y nunca en los participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado su
consentimiento.

10. Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y
juridicos para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que
las normas y estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un
requisito ético, legal o juridico nacional o internacional disminuya o elimine
cualguiera medida de proteccion para las personas que participan en la
investigacion establecida en esta Declaracion.

11. La investigacion médica debe realizarse de manera que reduzca al minimo
el posible dafio al medio ambiente.
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12. La investigacion meédica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo por
personas con la educacion, formacién y calificaciones cientificas y éticas
apropiadas. La investigacion en pacientes o voluntarios sanos necesita la
supervision de un médico u otro profesional de la salud competente y calificado
apropiadamente.

13. Los grupos que estan subrepresentados en la investigacion médica deben
tener un acceso apropiado a la participacién en la investigacion.

14. El médico que combina la investigacion médica con la atencion médica debe
involucrar a sus pacientes en la investigacion soélo en la medida en que esto acredite
un justificado valor potencial preventivo, diagndstico o terapéutico y si el médico
tiene buenas razones para creer que la participacion en el estudio no afectara de
manera adversa la salud de los pacientes que toman parte en la investigacion.

15.  Se debe asegurar compensacion y tratamiento apropiados para las personas
que son dafiadas durante su participacion en la investigacion.

Riesgos, Costos y Beneficios

16. En la practica de la medicina y de la investigacion médica, la mayoria de las
intervenciones implican algunos riesgos y costos.

La investigacion médica en seres humanos soOlo debe realizarse cuando la
importancia de su objetivo es mayor que el riesgo y los costos para la persona que
participa en la investigacion.

17. Toda investigacion médica en seres humanos debe ser precedido de una
cuidadosa comparacién de los riesgos y los costos para las personas y los grupos
que participan en la investigacion, en comparacion con los beneficios previsibles
para ellos y para otras personas o0 grupos afectados por la enfermedad que se
investiga.

Se deben implementar medidas para reducir al minimo los riesgos. Los riesgos
deben ser monitoreados, evaluados y documentados continuamente por el
investigador.
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18. Los médicos no deben involucrarse en estudios de investigacion en seres
humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos han sido
adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles frente de manera
satisfactoria.

Cuando los riesgos que implican son mas importantes que los beneficios esperados
0 si existen pruebas concluyentes de resultados definitivos, los médicos deben
evaluar si continian, modifican o suspenden inmediatamente el estudio.

Grupos y personas vulnerables

19.  Algunos grupos y personas sometidas a la investigacion son particularmente
vulnerables y pueden tener mas posibilidades de sufrir abusos o dafio adicional.

Todos los grupos y personas vulnerables deben recibir proteccion especifica.

20. La investigacion médica en un grupo vulnerable sélo se justifica si la
investigacion responde a las necesidades o prioridades de salud de este grupo y la
investigacion no puede realizarse en un grupo no vulnerable. Ademas, este grupo
podra beneficiarse de los conocimientos, practicas o intervenciones derivadas de la
investigacion.

Requisitos cientificos y protocolos de investigacion

21. La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los
principios cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo
conocimiento de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacion
pertinentes, asi como en experimentos de laboratorio correctamente realizados y en
animales, cuando sea oportuno. Se debe cuidar también del bienestar de los
animales utilizados en los experimentos.

22.  El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse
claramente y ser justificados en un protocolo de investigacion.

El protocolo debe hacer referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran
del caso y debe indicar cdmo se han considerado los principios enunciados en esta
Declaracion. El protocolo debe incluir informacién sobre financiamiento,
patrocinadores, afiliaciones institucionales, posibles conflictos de interés e
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incentivos para las personas del estudio y la informacion sobre las estipulaciones
para tratar o compensar a las personas que han sufrido dafios como consecuencia
de su participacion en la investigacion.

En los ensayos clinicos, el protocolo también debe describir los arreglos apropiados
para las estipulaciones después del ensayo.

Comités de ética de investigacion

23. El protocolo de la investigacién debe enviarse, para consideracion,
comentario, consejo y aprobacion al comité de ética de investigacion pertinente
antes de comenzar el estudio. Este comité debe ser transparente en su
funcionamiento, debe ser independiente del investigador, del patrocinador o de
cualquier otro tipo de influencia indebida y debe estar debidamente calificado. El
comité debe considerar las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se realiza
la investigacion, como también las normas internacionales vigentes, pero no se
debe permitir que éstas disminuyan o eliminen ninguna de las protecciones para las
personas que participan en la investigacion establecidas en esta Declaracion.

El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene
la obligacion de proporcionar informacion del control al comité, en especial sobre
todo incidente adverso grave. No se debe hacer ninguna enmienda en el protocolo
sin la consideracion y aprobacion del comité. Después que termine el estudio, los
investigadores deben presentar un informe final al comité con un resumen de los
resultados y conclusiones del estudio.

Privacidad y confidencialidad

24. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de
la persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su informacion
personal.

Consentimiento informado

25. La participacion de personas capaces de dar su consentimiento informado
en la investigacion meédica debe ser voluntaria. Aunque puede ser apropiado
consultar a familiares o lideres de la comunidad, ninguna persona capaz de dar su
consentimiento informado debe ser incluida en un estudio, a menos que ella acepte
libremente.
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26. En la investigacion médica en seres humanos capaces de dar su
consentimiento informado, cada participante potencial debe recibir informacion
adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles
conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios
calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas del experimento,
estipulaciones post estudio y todo otro aspecto pertinente de la investigacion. El
participante potencial debe ser informado del derecho de participar 0 no en la
investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a
represalias. Se debe prestar especial atencion a las necesidades especificas de
informacion de cada participante potencial, como también a los métodos utilizados
para entregar la informacion.

Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacién, el
médico u otra persona calificada apropiadamente debe pedir entonces,
preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la persona.
Si el consentimiento no se puede otorgar por escrito, el proceso para lograrlo debe
ser documentado y atestiguado formalmente.

Todas las personas que participan en la investigacion médica deben tener la opcién
de ser informadas sobre los resultados generales del estudio.

27. Al pedir el consentimiento informado para la participacion en la investigacion,
el médico debe poner especial cuidado cuando el participante potencial esta
vinculado con él por una relacion de dependencia o si consiente bajo presion. En
una situacion asi, el consentimiento informado debe ser pedido por una persona
calificada adecuadamente y que nada tenga que ver con aquella relacion.

28. Cuando el participante potencial sea incapaz de dar su consentimiento
informado, el médico debe pedir el consentimiento informado del representante
legal. Estas personas no deben ser incluidas en la investigacion que no tenga
posibilidades de beneficio para ellas, a menos que ésta tenga como objetivo
promover la salud del grupo representado por el participante potencial y esta
investigacion no puede realizarse en personas capaces de dar su consentimiento
informado y la investigacion implica sélo un riesgo y costo minimos.

29. Si un participante potencial que toma parte en la investigacion considerado
incapaz de dar su consentimiento informado es capaz de dar su asentimiento a
participar 0 no en la investigacién, el médico debe pedirlo, ademéas del
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consentimiento del representante legal. El desacuerdo del participante potencial
debe ser respetado.

30. La investigacion en individuos que no son capaces fisica 0 mentalmente de
otorgar consentimiento, por ejemplo, los pacientes inconscientes, se puede realizar
s6lo si la condicion fisica/mental que impide otorgar el consentimiento informado es
una caracteristica necesaria del grupo investigado. En estas circunstancias, el
médico debe pedir el consentimiento informado al representante legal. Si dicho
representante no estd disponible y si no se puede retrasar la investigacion, el
estudio puede llevarse a cabo sin consentimiento informado, siempre que las
razones especificas para incluir a individuos con una enfermedad que no les permite
otorgar consentimiento informado hayan sido estipuladas en el protocolo de la
investigacion y el estudio haya sido aprobado por un comité de ética de
investigacion. El consentimiento para mantenerse en la investigacion debe
obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante legal.

31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencién
gue tienen relacion con la investigacion. La negativa del paciente a participar en una
investigacion o su decision de retirarse nunca debe afectar de manera adversa la
relacion médico-paciente.

32. Para la investigacion médica en que se utilice material o datos humanos
identificables, como la investigacion sobre material o datos contenidos en biobancos
o depdsitos similares, el médico debe pedir el consentimiento informado para la
recoleccion, almacenamiento y reutilizacion. Podra haber situaciones excepcionales
en las que sera imposible o impracticable obtener el consentimiento para dicha
investigacion. En esta situacién, la investigacion sélo puede ser realizada después
de ser considerada y aprobada por un comité de ética de investigacion.

Uso del placebo

33. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervencion nueva
deben ser evaluados mediante su comparacion con las mejores intervenciones
probadas, excepto en las siguientes circunstancias:

Cuando no existe una intervencion probada, el uso de un placebo, o ninguna
intervencion, es aceptable; o
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cuando por razones metodoldgicas cientificamente solidas y convincentes, sea
necesario para determinar la eficacia y la seguridad de una intervencion el uso de
cualquier intervencién menos eficaz que la mejor probada, el uso de un placebo o
ninguna intervencion.

Los pacientes que reciben cualquier intervencion menos eficaz que la mejor
probada, el placebo o ninguna intervencion, no correran riesgos adicionales de dafio
grave o irreversible como consecuencia de no recibir la mejor intervencién probada.

Se debe tener muchisimo cuidado para evitar abusar de esta opcion.

Estipulaciones post ensayo

34. Antes del ensayo clinico, los auspiciadores, investigadores y los gobiernos
de los paises anfitriones deben prever el acceso post ensayo a todos los
participantes que todavia necesitan una intervencion que ha sido identificada como
beneficiosa en el ensayo. Esta informacion también se debe proporcionar a los
participantes durante el proceso del consentimiento informado.

Inscripciéon y publicacion de la investigaciéon y difusion de resultados

35. Todo estudio de investigacién con seres humanos debe ser inscrito en una
base de datos disponible al publico antes de aceptar a la primera persona.

36. Losinvestigadores, autores, auspiciadores, directores y editores todos tienen
obligaciones éticas con respecto a la publicacion y difusién de los resultados de su
investigacion. Los investigadores tienen el deber de tener a la disposicion del
publico los resultados de su investigacidn en seres humanos y son responsables de
la integridad y exactitud de sus informes. Todas las partes deben aceptar las normas
éticas de entrega de informacion. Se deben publicar tanto los resultados negativos
e inconclusos como los positivos o de lo contrario deben estar a la disposicion del
publico. En la publicacion se debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones
institucionales y conflictos de intereses. Los informes sobre investigaciones que no
se cifian a los principios descritos en esta Declaracion no deben ser aceptados para
su publicacion.

Intervenciones no probadas en la practica clinica

37. Cuando en la atencion de un paciente las intervenciones probadas no existen
u otras intervenciones conocidas han resultado ineficaces, el médico, después de
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pedir consejo de experto, con el consentimiento informado del paciente o de un
representante legal autorizado, puede permitirse usar intervenciones no
comprobadas, si, a su juicio, ello da alguna esperanza de salvar la vida, restituir la
salud o aliviar el sufrimiento. Tales intervenciones deben ser investigadas
posteriormente a fin de evaluar su seguridad y eficacia. En todos los casos, esa
informacion nueva debe ser registrada y, cuando sea oportuno, puesta a disposicion
del publico.
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XVIIl. Organizacion

Investigador Principal

Dr. Juan Antonio Garcia Martinez
Asesores de Investigacién

Dr. Carlos Alberto Salas Mora
Dr. Mario Loreto Lucas

Médicos adscritos al servicio de Ortopedia y Traumatologia del Hospital Central
Norte de Petrdleos Mexicanos

Recursos Materiales

e Expediente Electronico SIAH
e Expediente Fisico

e Excel

e Word

e Computadora

Presupuesto

El financiamiento en la realizacion del proyecto es cubierto en su totalidad por el

Investigador Principal

Conflicto de Intereses

El Investigador Principal y Asesores declaran que no existe ningun conflicto de
interés
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