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Ill. RESUMEN

TITULO: Patron de prescripcion para la colocacion de inserto constrefiido en artroplastia
total primaria de rodilla

INTRODUCCION: La artroplastia total de rodilla (ATR) primaria sigue siendo el
tratamiento ideal en aquellos pacientes con presencia de osteoartritis en estadios
avanzados. Para el afio 2030, se estima un aumento en la demanda de artroplastia
totales de rodilla primarias de hasta un 673%. Si bien la mayoria de las ATR primarias
logran una estabilidad articular con los componentes no constrefiidos, existen algunos
casos, en los que la laxitud ligamentaria importante, no lo permite, en estos casos se
requiere de una mayor constriccion; de ahi que varios sistemas de prétesis de rodilla de
componentes primarios, permiten el uso de insertos constrefiidos para intentar
compensar la laxitud residual, al tener un poste mas ancho, proporcionando asi una
estabilidad medial- lateral y anteroposterior, varo-valgo y rotacional, respectivamente.
OBJETIVO: Analizar el patrén de prescripcion de inserto constrefiido en pacientes post
operados de artroplastia total primaria de rodilla y evaluar los factores que modifican la
prescripcion en la colocacion de inserto constrefiido en artroplastia total primaria de
rodilla por médicos Ortopedistas.

MATERIAL Y METODOS: Se realizé un estudio observacional, descriptivo, transversal
y ambispectivo, en el Hospital de Ortopedia perteneciente a la Unidad Médica de Alta
Especialidad (UMAE) de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitaciéon “Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez” del IMSS, en el Servicio de Reemplazos Articulares. En una primera
etapa se realizé un cuestionario a 8 médicos adscritos al servicio de reemplazos
articulares, con 4 preguntas, acerca de su experiencia en la colocacion de insertos
constrefidos. En una segunda etapa se analizaron expedientes clinicos tomando como
criterios de inclusidn, a pacientes con una edad mayor o igual a 18 afios, post operados
de artroplastia total de rodilla primaria con colocacién de inserto constrefiido, a partir del
afio 2019 al mes de marzo del 2023, pareando un grupo control mediante edad y sexo
a los que no se les coloco inserto constrefiido. Se analizaron las siguientes variables
IMC, comdrbidos, angulos radiograficos femorales vy tibiales. El protocolo fue aprobado
por el Comité de Etica e Investigacién en Salud con el nimero de registro R-2023-3401-
030

RESULTADOS: Se analizo una muestra de 104 expedientes clinicos, 52 donde se usé
inserto constrefiido y el otro grupo de 52 pareado por sexo y edad en los que no se
utilizé inserto constrefiido. La edad promedio fue de 69 +/- 6.8 afos, siendo mujeres
predominantes con 61.5%. No se encontr6 una asociacion estadisticamente
significativa para el angulo femorotibial anatomico (p=0.36), angulo anatémico proximal
medial de tibia (p=0.09), angulo distal anatomico medial de fémur (p=0.54), n i para el
angulo de pendiente tibial (p=0.51).

CONCLUSIONES: Se requiere de proyecciones y mediciones radiograficas mas
especificas, como eje mecanico, angulo cadera rodilla tobillo, y angulo anatémico
femorotibial donde se visualice la extremidad por completo, ademas del seguimiento de
estos pacientes para valorar resultados a mediano y largo plazo, y constatar la
factibilidad de su uso en procedimientos futuros.
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IV. MARCO TEORICO

La artroplastia total de rodilla (ATR) primaria sigue siendo el tratamiento ideal en
aguellos pacientes con presencia de osteoartritis en estadios avanzados. Para el
afio 2030, se estima un aumento en la demanda de artroplastia totales de rodilla
primarias de hasta un 673% siendo equivalente a los 3.48 millones de
procedimientos en los Estados Unidos. (1)

Los defectos pueden ser centrales, aquellos que tienen un borde 6seo intacto que
actla como soporte para el implante, con frecuencia en deformidades en valgo
(centro-laterales), y los defectos periféricos, sin soporte para el implante observados
con frecuencia en deformidades en varo (mediales). Los defectos en las
artroplastias totales de rodilla primarias suelen tener una superficie esclerética
condensada, mientras que, en las cirugias de revision, en las cuales posterior al

retiro de los componentes hay una superficie osteoporotica. (2)

Los paciente con osteoartritis de rodilla en etapas avanzadas, requieren de una
ATR, sin embargo, se asocia con una deformidad severa en varo en la mayoria de
los casos, lo que conlleva en multiples ocasiones a defectos 6seos, a nivel de
compartimento medial de la tibia, siendo un reto la restauracion de la linea articular
en estos casos; otras causas que pueden llevar a un defecto tibial importante son
antecedente de traumatismos, osteonecrosis, infecciones, osteotomias previas,
condicién es neoplasicas, etc, siendo en todos los causas la causa mas comun la

etapa avanzada de la osteoartritis de la rodilla. (2,3)

Dichos defectos pueden dar una interfaz hueso-implante comprometida, alterando
la alineacion de los implantes, con ello aumento de las complicaciones y las cirugias
de revision (3). Se ha demostrado que una reseccion importante de la tibia proximal
reduce la fuerza de soporte 6seo, esto al predisponer el uso de un componente tibial
mas estrecho, con llevando a una reduccion al area de carga de apoyo con el
aumento de la carga, recomendando una reseccion 6sea limite a 10 mm distal a la
placa subcondral lateral y 5 mm distal a la placa subcondral medial de la tibia

proximal.(4)
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Ademas, de lo ya mencionado, el equilibro ligamentario es un determinante en los
resultados de las ATR, figurando la inestabilidad como indicacién de cirugia de
revision hasta un 9.6% de los casos.(5) De ahi que lograra una adecuada estabilidad
de la artroplastia no solo dependa de una reseccion 0sea adecuada, sino que
también en el equilibrio de espacios flexidn-extension y liberacion de tejidos
blandos. (6)

Una planificacién prequirdrgica, puede ayudar para la busqueda de la mejor opcién
terapéutica, al momento de las mediciones radiogréaficas, con una reseccion
esperada >5mm generalmente debe ser tratado. En el intraoperatorio se debe
revisar la estabilidad mediante los dispositivos de prueba, evaluando el rango de
movimiento, se evidenciara el desplazamiento en la interfase hueso-implante, un

defecto 6seo que afecta >40% llevara a dicha inestabilidad. (3,7,8)

Defectos AORI tipo 1 con <10mm, se pude realizar mayor reseccién 0sea tibial, con
el uso de un inserto de polietileno mas grueso, ya que en aquellas que superan esta
medida, no se debe realizar una reseccion mas amplia ya que disminuye la

superficie de carga.(7)

La mayor parte de las artroplastias totales de rodilla primarias, se realizan con usos
de implantes protésicos con retencion de cruzado posterior o posteroestabilizados,
las cuales tienen una supervivencia comparable a largo plazo; mientras que
aquellas constrefliidas o semiconstrefiidas, se reservan comunmente para las
Artroplastias de revisién de rodilla con vastago; pero estas en conjunto tienen
diversas desventajas, entre ellas un aumento en la interfaz implante-.cemento-
hueso, desgaste del polietilieno de manera temprana, una restriccion en el rango de
movimiento. (9,10) Recientemente, debido a estas desventajas que se tiene al uso
de la totalidad de los componentes constrefidos, algunos disefios protésicos han
permitido el uso unicamente de un inserto de polietileno constrefiido junto con los

componentes primarios tibiales y femoral de vastago.(11)

Si bien la mayoria de las ATR primarias logran su objetivo con insertos no

constrefidos; sin embargo, en aquellos paciente en los que la deformidad es severa,



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Patrén de prescripcion para la colocacion de inserto constrefiido en artroplastia
total primaria de rodilla

“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México
Garcia Gonzalez JL, et al.

principalmente en el plano coronal, suele ser un reto para el cirujano ortopédico
lograr una estabilidad articular, principalmente en las laxitudes ligamentarias, sobre
todo en deformidades angulares en valgo, pero también puede deberse ser
secundario a: osteotomias previas/consolidaciones viciosas, defectos tibiales —
femorales, artritis postraumatica, antecedentes de meniscectomias o0
reconstrucciones ligamentarias, todos estos casos requieren mayor constriccion, de
ahi que varios sistemas de protesis de rodilla de componentes primarios, permiten
el uso de insertos constrefiidos para intentar compensar la laxitud residual, ya que
estos tienen un poste mas ancho, proporcionando estabilidad medial- lateral y

anteroposterior, varo-valgo y rotacional respectivamente. (12,13)

Crawford et al (14), realizo un seguimiento de 5 afios a 96 paciente a los cuales se
les coloco protesis de rodilla primeria con inserto constrefiido sin vastagos, en los
cuales mostro una adecuada superveniencia sin casos de aflojamiento aséptico o
inestabilidad. Por otro lado, en un estudio de 54 artroplastias totales de rodilla
primarias, en donde se usaron ademas de los insertos constrefiidos, extensiones
con vastagos tanto tibiales como femorales, obteniendo una supervivencia similar a

los implantes no constrefidos, sin evidencia de aflojamiento e inestabilidad. (15)

La extension con vastagos en ATR primarias, es ocupado por muchos de los
cirujanos, a fin de proporcionar una distribucién de las cargas de manera mas
equilibrada a nivel diafisario, sin embargo, el uso de estos tiene una serie de
desventajas, por ejemplo: aumento del riesgo e embolizacién por invasion al canal
medular, tiempo quirdrgico y costo mayor a una primaria sin vastago, aumento del
dolor postoperatorio en los extremos del vastago, y una dificultad en caso de
requerir una cirugia de revision en el futuro (14,16). Morcos (17), comparo 69
artroplastias totales primarias de rodilla con insertos constrefiidos con extension y
sin extensidn con vastago, reportando un puntaje KSS mas alto a los pacientes que
no se les coloco extension, sin diferencia en la tasa de aflojamiento aséptico y/o

cirugias de revision.

Por otro lado, la supervivencia encontrada en los insertos constrefiidos con respecto

al aflojamiento aséptico, es de 93.6% a los 9 afios (15) y del 96% a los 10 afios. (18)
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Algunos de los factores que han sido descritos como predictores para uso de
insertos constrefiidos sin extension con vastago, fueron la deformidad en varo grave
(>15°, promedio >19.8°), liberacion severa de tejido blandos, sobre todo en la
liberacion superficial del ligamento colateral medial, deformidad en valgo >5°,
inestabilidad >3mm en varo-valgo. (12,13,17,19)

Mas recientemente, se propuso el uso de insertos semiconstrefiidos, llamados CPS
(constrained posterior stabilized), previo a los totalmente constrefiidos, llamados
VVC (varus-valgus-constrained), sin embargo, no se cuenta con criterios unificados
acerca del uso de uno por encima del otro (20). Moisan (21), encontré una adecuada
supervivencia a corto plazo del inserto CPS a dos afos, requiriendo cirugia de

revision en solo un paciente secundario a infeccion.
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a. Antecedentes

Identifica los elementos que integran la pregunta:
(P)aciente o Problema: Pacientes post-operados de artroplastia total primaria
de rodilla
(Dntervencioén, estrategia, tratamiento, factor de (E)xposicion, factor
pronéstico, o prueba diagndstica: No aplica
(O)utcome, desenlace o evento: Patron de prescripcion para la colocaciéon
de inserto constrefido

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

¢, Cudl es el patron de prescripcion para la colocacion de inserto constrefiido
en pacientes post-operados de artroplastia total primaria de rodilla?

La busqueda se realizd en tres bases de datos electronicas, utilizando dos
elementos de la pregunta: (I/E) y (O). Ver tabla 1y 2.

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

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

Primary Complex Primary total Primary total
P Knee Arthroplasty primary total Knee Arthroplasty Knee
knee Arthroplasty
|E NA NA NA NA
Constrained Unstemmed Varu-Valgus Constrained
O insert Constrained constrained insert
insert

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

la Salud.
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Base de Selecciona los filtros activados en la busqueda Algoritmo o enunciado de bisqueda (incluye operadores
datos booleanos, de proximidad y de texto)

Text Availability [ Letter

[] Abstract ] Multicenter Study

[] Free full text [] News

X Full text [ ] Newspaper Article

Article Attribute [] Observational Study

[] Associated data [] Observational Study, Veterinary

Article Type [ ] Overall

[] Book and Documents [] Patient Education Handout

] Clinical Trial [] Periodical Index

[] Meta-Analysis [] Personal Narrative

L]RCT [] Portrait

] Review [] Practice Guideline

[] Systematic Review [] Pragmatic Clinical Trial

Publication Date ] Preprint

E é ﬁ:;s E ;Zgg‘:r]gg SELrpa;lég American (("andylar constrained insert in 'rl10n—stemme‘fj posterior-
PubMed []10 years Recovery and Reinvestment Act stab|l|zgd total k”‘?e arthroplasty [Mesh] OR "Condylar-

[X] Custom Range [] Research Support, N.I.H., 'cI:onstramed kn:ae mplants Illn primary total knee arthroplasty

Article Type Extramural [Mesh]) AND "Indications "[Mesh])

[] Address [] Research Support, N.I.H.,

[] Autobiography Intramural

[_] Bibliography

[] Case Reports

] Classical Article

] Clinical Conference
] Clinical Study

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

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

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

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

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

[] Retraction of Publication

[] Scientific Integrity Review

[] Technical Report

[ ] Twin Study
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Base de S : : . . Algoritmo o enunciado de blsqueda (incluye operadores
datos elecciona los filtros activados en la busqueda booleanos, de proximidad y de texto)
,aep y

] Comparative Study [] validation Study

[] Congress [] Video-Audio Media

[] Consensus [] Webcast

Development Conference Species

[] Consensus X Humans

Development Conference, [] Other Animals

NIH Language

[] Controlled Clinical Trial ~ [] English

[] Corrected and [] Spanish

Republished Article [] Others

[ ] Dataset Sex

[] Dictionary ] Female [] Male

[] Directory Journal

[] Duplicate Publication [] Medline (("Condylar constrained insert in non-stemmed posterior-stabilized
PubMed [] Editorial Age total knee arthroplasty "[Mesh] OR "Condylar-constrained knee

] Electronic
Supplementary Materials
] English Abstract

[] Evaluation Study

[ Festschrift

] Government Publication
[] Guideline

] Historical Article

] Interactive Tutorial

L] Interview

[ Introductory Journal
Article

] Lecture

[] Legal Case

[] Legislation

] Child: birth-18 years

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

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

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

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

] Middle Aged + Aged: 45+
years

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

[ ] 80 and over: 80+ years

implants in primary total knee arthroplasty "[Mesh]) AND "Indications
"[Mesh])
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Base de . . . . Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye operadores
datos Selecciona los filtros activados en la blusqueda booleanos, de proximidad y de texto)
,dep y

Idioma L] Sin las palabras
X Cualquier idioma Donde las palabras aparezcan
[] Buscar solo paginas X En todo el articulo
en espafiol ] En el titulo del articulo

Google Buscar articulos Mostrar articulos fechados Complex primary total knee

scholar X] Con todas las entre 2010 - 2023 piexp y
palabras
[] Con la frase exacta
[] Con al menos una de
las palabras
Base de datos [] Universidad
X] Toda la base de datos [ ] Escuela/Facultad
[] Solo tesis impresas [IGrado
[] Solo tesis digitales [] Carrera
Campo de busqueda ] Afio

TESISUNAM  [X] Todos los campos ] Clasificacién Inserto constrefido y artroplastia total primaria de rodilla

] Titulo Adyacencia
[] Sustentante [] Buscar las palabras
[ ] Asesor separadas
[]Tema [] Buscar las palabras juntas

Periodo del 2010 al 2023




UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Patrén de prescripcion para la colocacion de inserto constrefiido en artroplastia

total primaria de rodilla

“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México

Garcia Gonzélez JL. et al.

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

Tabla 3. Criterios de seleccion de los articulos de texto completo.

Criterios de inclusién

1.
2.
3.
4

5.

Estudios de indicaciones de inserto constrefiido en artroplastia total primaria de rodilla.
Estudios en inglés.

Estudios en espafol.

Estudios de eleccién de componentes de protésicos en artroplastia total de rodilla
primarias.

Estudios comparativos entre el uso de inserto constrefiido y posteroestabilizados en
artroplastia total primaria de rodilla.

Criterios de exclusion

1.

2.
3.
4

Estudios de artroplastia unicompartimental y bicompartimental de rodilla.

Estudios de fracturas preriprotesicas.

Estudios de componentes constrefiidos con uso de cufias y/o aumentos metalicos.
Estudios de artroplastias de revisién de rodilla.

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

Numero total de citas identificadas: 15

Numero de citas identificadas por cada base de datos:
Pubmed: 14

Google Scholar: 1
Tesis UNAM: 0

Identificacid
n

- Numero total de citas duplicadas: 0

Numero total de citas excluidas basadas en el titulo y
resumen: 10

Tamizaje

Numero total de articulos de texto completo
recuperados: 5

Numero de articulos de texto completo removidos por
cada criterio de exclusién: 0

— Numero total de articulos incluidos en la revision: 5

Inclusidon Elegibilidad

Figura 1. Proceso de seleccion. Adaptado de: Muka T, Glisic M, Milic J, Verhoog S, Bohlius J, Bramer W, et al. A 24-step
guide on how to design, conduct, and successfully publish a systematic review and meta-analysis in medical research.
European Journal of Epidemiology. 2020 Jan 1;35(1):49-60.
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A continuacion, se resumen los articulos de texto completo que cumplieron con los
criterios de seleccion. Ver tabla 4.

Tabla 4. Articulos de texto completo que cumplieron con los criterios de seleccién

Primer Autor y Pais Disefio del =~ Tamafio Intervencion o Desenlace Magnitud ICo
Afio de estudio de exposicién 0 evento del valor
publicacién muestr desenlace* dep
a
Dayan Isaac, USA Cohorte 404 Insertos Indicacibny  Se coloco <0.01
2019 retrospectiv constrefiidos resultados inserto
o] comprados con constrefiido
posteroestabilizado a 241, sin
s diferencia
con el grupo
de
posteroespa
bilizados en
supervivenci
ay
funcionalida
d
Deshmukh Ajit J, USA Cohorte 486 Insertos Indicacibny  Se coloco 0.2
2015 retrospectiv constrefiidos resultados inserto
o] comprados con constrefiido
posteroestabilizado a 242, sin
s diferencia
con el grupo
de
posteroespa
bilizados
Limberg AK, 2021  USA Cohorte 113 Insertos Resultados A 103 <0.00
retrospectiv constrefiidos y pacientesse 1
o] artroplastia total seguimiento  les coloco
primaria de rodilla inserto IC 76-
constrefiido.  96%
Supervivenci
a99%ab
afios
Moisan Philippe, Canada Cohorte 85 Insertos Indicacione 85
2023 retrospectiv semiconstrefiidos sy artroplastias
o] en artroplastia total beneficios totales
primaria de rodilla primarias de
rodilla
requirieron
inserto de
mayor
constriccion
Thiengwittayapor ~ Tailandi Cohorte 554 Insertos condilar Indicacione Uso de <0.00
n Satit, 2020 a retrospectiv constrefiido s inserto 1
o] artroplastia total constrefiido
primaria de rodilla en el 26.1%.
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V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La artroplastia total de rodilla (ATR) primaria sigue siendo el tratamiento ideal en
aquellos pacientes con presencia de osteoartrosis en estadios avanzados. Para el
afo 2030, se estima un aumento en la demanda de artroplastia total de rodilla
primaria de hasta un 673% siendo equivalente a los 3.48 millones de procedimientos
en los Estados Unidos. Previéndose un aumento en las cirugias de revision en las
prétesis de rodilla de un 601%, entre el 2005 y 2030. (1)

Si bien la mayoria de las ATR primarias logran su objetivo mediante componentes no
constrefiidos o semiconstrefiidos, los cuales siguen siendo el gold standard, sin
embargo, con el aumento progresivo de dichas cirugias en los ultimos afios; los
estadios avanzados de osteoartrosis con deformidades severas han tenido un papel
importante, llegando a ser un reto para el cirujano ortopédico lograr una estabilidad
articular, sobre todo en deformidades angulares en valgo nativas o las deformidades
secundarias a: osteotomias previas/consolidaciones viciosas, defectos tibiales —
femorales, artritis postraumatica, antecedentes de meniscectomias o0
reconstrucciones ligamentarias; lo cual requiere en algunas de ellas un aumento en
la constriccidn, con el objetivo de tratar la inestabilidad residual secundaria a la laxitud
ligamentaria. (12,13)

Existen mdultiples opciones terapéuticas en el mercado con las cuales se busca
mantener una estabilidad articular. El uso de inserto constrefiido en artroplastia total
primaria de rodilla, es una de ellas, teniendo buenos resultados en estudios a corto y

mediano plazo, asi como ciertas ventajas sobre otras opciones.
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VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es el patron de prescripcion de inserto constrefiido en pacientes post-operados
de artroplastia total primaria de rodilla? y ¢, Cuales son los factores que se asocian a
la prescripcion para la colocacion de inserto constrefiido en artroplastia total primaria

de rodilla por médicos Ortopedistas?
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VIl.  JUSTIFICACION

Varios sistemas de prétesis de rodilla permiten el uso de insertos constrefiidos junto
con el resto de componentes posteroestabilizados primarios para intentar compensar
la laxitud residual; al tener un poste mas ancho, proporcionan estabilidad medial-

lateral y anteroposterior, varo-valgo y rotacional, respectivamente. (12,13)

El uso de un inserto constrefiido en artroplastia total primeria de rodilla, parece tener
buenos resultados en estudios a corto y mediano plazo, teniendo ciertas ventajas
sobre otras opciones, como son: tiempos quirdrgicos reducidos, reseccion 0sea
minima, disminucion en la pérdida sanguinea transoperatoria y postoperatoria,
disminucién del costo de los implantes, y una facilidad en la revisibn para la

colocacién de componentes protésicos con vastagos en caso de ser necesario. ((19)
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VIIl.  OBJETIVOS

a. Objetivo General

Analizar el patron de prescripcion de inserto constrefiido en pacientes post operados
de artroplastia total primaria de rodilla y evaluar los factores que modifican la
prescripcion en la colocacion de inserto constrefiido en artroplastia total primaria de

rodilla por médicos Ortopedistas.
b. Objetivos Especificos:

1) Identificar la frecuencia de prescripcién de inserto constrefiido en pacientes
con artroplastia total primaria de rodilla.

2) Describir las caracteristicas clinicas (edad, sexo, comoérbidos e IMC) de
pacientes post operados de artroplastia total primaria de rodilla a los que se
coloco inserto constrefiido.

3) Describir los parametros radiolégicos (angulos tibiales y femorales)
preoperatorios de los pacientes post operados de artroplastia total primaria de
rodilla a los que se coloco inserto constrefido.

4) Identificar el criterio prescrito por el médico tratante para la colocacion de
inserto constrefiido en pacientes post operados de artroplastia total primaria

de rodilla.
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IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

Hipotesis: La colocacion de inserto constrefiido en artroplastia total primaria de
rodilla, tiene un patrén de prescripcion de acuerdo a criterios clinicos, radiograficos y
médicos, respectivamente.

Hipotesis Nula: La colocacion de inserto constrefiido en artroplastia total primaria de
rodilla, NO tiene un patrén de prescripcion de acuerdo a criterios clinicos,
radiograficos y médicos, respectivamente.
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X. MATERIAL Y METODOS

a. Disefio:

Patrén de prescripcion para la colocacion de inserto constrefiido en artroplastia

Por el tipo de intervencién: Observacional

Por el tipo de analisis: Descriptivo

Por el nimero de veces que se mide la variable desenlace: Transversal

Por el momento en el que ocurre la variable desenlace: Ambispectivo

Tabla 5. Clasificacién del tipo de investigacion y disefio del estudio.

total primaria de rodilla

Garcia Gonzélez JL. et al.

TIPO DE INVESTIGACION

TIPOS DE DISENO

Investigacion
Secundaria

Community

Guias

Meta-andalisis

Revisiones Sistematizadas

O Q.

Por el tipo de
intervencion

Por el tipo de
analisis

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

Investigacion
Clinica

Investigacién Primaria

Bedside (junto a la cabecera del paciente)

Experimental
(modelos
humanos)

Analitico

Fase
\Y/

[l

Ensayo Clinico
Controlado

Aleatorizado Fase

1
-Con grupos cruzados

-Con gr ralel
Cong upos pq alelos - o
(enmascaramiento: simple,

doble o triple ciego) I

Ensayo Clinico

Controlado No Fase
Aleatorizado o Cuasi- 1]

experimental

Ensayo Clinico No Fase
Controlado I

Analitico
(analizan
hipétesis)

Cohorte

I O

Casos y Controles

Transversal

Observacional

Descriptivo

Estudios de Validez de
Pruebas Diagndsticas

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

Encuesta Transversal o de
Prevalencia

Series de Casos

Reporte de Caso

In vivo

(modelos animales)

Farmacocinética

I A N A
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In vitro Farmacodinamia
| i ., (6rganos, tejidos, células, Toxicologia Il
nvestigacion i & ; ‘
ga biomoléculas) Biologia molecular
Preclinica In sili D .
n silico Ingenieria genética ]
(simulacién computacional) Biocompatibilidad, etc.
TGl (disefio y desarrollo de biomoléculas, farmacos, biomateriales, dispositivos
Biomedica médicos) O
Basica

Adaptado de:

Cohrs RJ, Martin T, Ghahramani P, Bidaut L, Higgins PJ, Shahzad A. Translational Medicine definition by the European Society for Translational Medicine. New Horizons
in Translational Medicine. 2014; 2: 86-8.

Borja-Aburto V. Estudios ecolégicos. Salud Publica de México. 2000;42(6): 533-8.

Murad MH, Asi N, Alsawas M, Alahdab F. New evidence pyramid. Evidence Based Medicine. 2016;21(4):125-7.

b. Sitio
Servicio de Reemplazos Articulares del Hospital de Traumatologia de la Unidad

Médica de Alta Especialidad (UMAE) de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion

“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en la Ciudad de México.

c. Periodo
Este protocolo se realizard, del 01 de abril al 30 julio del 2023.

d. Material
i.  Criterios de Seleccion

Tabla 6. Criterios de Seleccion.

Casos Control
Inclusién: Inclusién:

a) Expedientes de pacientes con edad mayor o igual a) Expedientes de pacientes con edad mayor o igual
a 18 afios a 18 afos

b) Pacientes post operados de artroplastia total b) Pacientes post operados de artroplastia total
primaria de rodilla con colocacion de inserto primaria de rodilla sin colocacién de inserto
constrefido constrefiido

c) Cirugias realizadas a partir del afio 2019 al mes c) Cirugias realizadas a partir del afio 2019 al mes
de marzo del 2023 de marzo del 2023

d) Médicos adscritos al servicio de reemplazos
articulares con minimo 1 afio de experiencia en
artroplastia total primaria de rodilla.

No Inclusién:

a) Edad menor a 17 afios

b) Post operados de artroplastia de revision de rodilla

c) Cirugia realizada durante el afio 2018, y previo a este afio.

d) Pacientes que no cuenten con radiografias en proyecciones anteroposterior y lateral de rodilla antes de su
cirugia

e) Médicos adscritos al servicio de reemplazos articulares con menos de 1 afio de experiencia en artroplastia total
primaria de rodilla.

e. Métodos

i. Técnica de Muestreo
No probabilistico: Muestreo por conveniencia.
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ii.Calculo del Tamarfio de Muestra

stimation in Clinical Research: from Randomized Controlled Trials to Observational Studies

Introduction

Select your dinical design
Study Designs
Randomized Control Trial (Parallel)

Non-inferiority Trial Observational Experimental

Equivalence Trial

Superiority Trial Descriptive Analytical “..,. trials aomrolledlrlalsl

Case Reportsf|  Survey Cross- Cross-over
Cohort Study PO
NN Y and (Cross- sectional Ca:mml sc:’u';o:s DP::::: Designs and
. - Case Series || sectional) Studies others
Case-control Study

|
Cross-sectional Slud)’ l Non- ] I I I = I
¥l | 8 | |

Survey (Cross-sectional)

Survey (Cross-sectional)

Continuous Outcome Proportional Outcome

Cochran WE. Sampling Techniques. John Wiley & Sons; 1977.

Kotrlik, J. W. K. J. W, & Higgins, C. C. H. C. C. (2001). Organizational research: Determining appropriate sample size in survey research appropriate sample size in survey research. Information technology, learning, and performance
journal, 19(1), 43.

Suppose for the propartional variable, the level of acceptatle error is 5% (ie, d — 0.05), and the expected proportion in population is 05 (ie, p — 0.5). At the 5% Type | error rate (ie, & — 0.05), the sample size of the survery is

385,
Type | error rate, o @ Expected proportion in population, p Absolute error or precision, d
0.05 0.26 012

2-side significance level  0.05

P 026
d 0.12
Result

Total sample size 52

Para el calculo de la muestra se realizara para poblacién infinita, al no contar con el
dato especifico de esta intervencién en nuestra unidad, se tom6 como nivel de error
tipo | alfa de 0.05%, asignando un error absoluto (d) 0.12, con una proporcion
esperada en la poblacion de 0.26, este ultimo de acuerdo a lo reportado por
Thiengwittayaporn en su estudio del afio 2020. Obteniendo una muestra calculada
(n) de 52.
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iii. Método de Recoleccion de Datos

Se presento este estudio ante el comité local de investigacion en salud de la UMAE
de traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”,
Ciudad de México, asi como el comité de ética de investigacion mediante el sistema
de registro electrénico de la coordinacion en investigacion en salud (SIRELCIS) para
su evaluacion y dictamen de registro.

Se solicitd el permiso para acceder a los expedientes electrénicos de los pacientes
post operados de artroplastia total de rodilla primaria con inserto constrefiido dentro
del Servicio de Reemplazos Articulares para su analisis.

1. El presente estudio se dividié en dos fases, una de manera retrospectiva y la
otra de manera prospectiva.

2. Durante la primera fase, se acudié al servicio de Reemplazos Articulares,
donde se dio a firmar un consentimiento informado a 8 médicos adscritos al
Servicio, los cuales tengan minimo 1 afio de experiencia en cirugia de
artroplastia total primaria de rodilla, explicando los objetivos de dicho proyecto.
Una vez firmado el consentimiento informado, se aplicd un cuestionario de 4
preguntas, acerca de la experiencia en el uso de inserto constrefiido en
artroplastia total primaria de rodilla, dicho cuestionario fue aplicado de manera

electronica, con tiempo estimado para su llenado menor a 5 minutos.

3. Posteriormente, al finalizar el llenado del cuestionario, se recabo las

respuestas de cada pregunta para su analisis.

4. Parala segunda fase, se identifico a todos pacientes mayores de 18 afios, que
cumplan con los criterios de inclusion previamente descritos, pareando la

poblacién de control por sexo y edad.

5. Se procedio a acceder a su expediente clinico electrénico en primera instancia,
y al fisico en caso de ser necesario, para la busqueda de historia clinica y nota
postquirargica, de donde se obtuvo los datos pertinentes para este estudio,

mismos que se anotaron en el instrumento de recoleccién de datos.
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6. Se procedié a la busqueda de las radiografias de rodilla en proyecciones
anteroposterior y laterales previas a la intervencion quirargica. A las
radiografias se les midieron los angulos de manera digital, a través del
visualizador de imagenes radiografias del Hospital de Ortopedia; para la
proyeccion anteroposterior se midioé el angulo anatémico proximal medial de
la tibia, angulo distal anatdmico medial del fémur, y angulo anatémico
femorotibial; y a la proyeccion lateral el angulo de pendiente tibial y angulo
condilo diafisario femoral lateral, de igual manera se anotaron en el

instrumento de recoleccion de datos.

7. Se realizé una base de datos en el programa Excel de Microsoft Office 2019
con las variables necesarias para la investigacion, donde se registr6 cada

informacién recabada.

8. Se procedi6 al analisis estadistico y obtencién de resultados, mediante
paquete estadistico SPSS.

9. Finalmente se discutié los resultados obtenidos, con otros estudios a nivel

global para establecer una conclusion.
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Iv. Modelo Conceptual

Planteamiento del problema

\Z

Disefio de pregunta de investigacion

\Z

Revisién bibliogréafica

\Z

Seleccidn y analisis de recursos electrénicos y bibliograficos encontrados

\Z

Justificacién y objetivos

\Z

Recoleccion de los datos y andlisis estadistico

Figura 2. Modelo Conceptual

V. Descripcion de Variables

Tabla 7. Descripcion de variables

Variable Definicion Definicion Tipo de variable Unidad o escala de
conceptual operacional medida
Numero de afios
cumplldos Edad reportada en
transcurridos entre " - . =
Edad la fecha de _ f_u?ha c_{e C}Jantltgtlva Nume_ro de afios
- identificacion del discontinua cumplidos
nacimiento de la . P
expediente clinico
personay ala
fecha del estudio
Condicién biolégica
que distingue a las Sexo reportado en
personas en . f'u?ha q,e Cualitativa 1. Masculino
Sexo hombre y mujeres identificacion del . )
nominal 2. Femenino

por su funcién
potencial en la
reproduccién

expediente clinico

indice de masa corporal

Razo6n matematica
que asocia la masa
y la talla de un
individuo,

Cantidad reportada
en el expediente
clinico

Cualitativa ordinal

1. Normal (18.5-
24.9 kg/m2)

2. Sobrepeso (25-
29.9 kg/m2)

3. Obesidad grado
1 (30-34.9)

4. Obesidad grado
11 (35-39.9)
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5. Obesidad grado
11l (>40)
1. Diabetes
Hace referencia a Presencia de mellitus
la presencia de uno trastorno crénico 2. Hipertensién
Comorbilidad 0 mas trastornos o degenerativo Cualitativa arterial sistema
enfermedades reportado en la nominal 3. Artritis
ademas del historia clinica del reumatoide
trastorno primario expediente médico 4. Osteoporosis
5. Otro
Presencia de Intervencion
Antecedente de cirugia intervencion Lirdroica Cualitativa 1si
articular en rodilla, tibia quirargica en d 9 . )
; < . - reportada en el nominal 2.No
proximal y/o fémur distal. cualquier parte de ; .
su vida expediente clinico
1-29 mm
1-2 11mm
1-2 13 mm
1-2 15 mm
1-2 18 mm
3-49 mm
3-4 11mm
Grosor y diametro gi ig Qm
del inserto Material que forma 3-4 18 mm
Medida de inserto constrefiido con parte de g protesis Cuantitativa
constrefiido rfr']sg;gt;) gella total de rodilla discontinua gg Elalmm
. - mm
componente tibial 5.6 13 mm
5-6 15 mm
5-6 18 mm
7-8 9 mm
7-8 11mm
7-8 13 mm
7-8 15 mm
7-8 18 mm
Medida formada Medicion
i por la interseccion radiografica en la 1. <87.9°
Angulo anatémico proximal del eje anatémico tibia proximal en la Cuantitativa 2. 88-92°
medial de tibia de la tibia con la rgdiograﬁa Continua 3. 92.1°-94.9°
pﬁ?ﬁigd;tlijgﬁ;r la anteroposterior 4. 2%
Medida formada Medicion 1. <91.9°
i por la interseccion radiografica en el 2. 92-95°
Angulo distal anatémico del eje anatémico fémur distal en la Cuantitativa 3. 95.1-98°
medial de fémur del fémur con la proyeccion Continua 4. 98.1-101°
. > °
pﬁ?ﬁigd;tlfgﬁ;r la anteroposterior 5 >1011
. Medicion o
Medu;la formac_lg radiogréfica a nivel 1 <09 o
< - por la interseccién . L - 2. 149
Angulo anatomico del eje anatémico de la artl_culauon de Cuantl_tatlva 3 5.8°
femorotibial femoral y el eje la rodilla en la Continua 4 81-11°
anatémico tibial proyeccion 5. >11.1°
anteroposterior
Medida formada
por la interseccion
del eje anatémico
de la tibia y otra Medicion 1 <29°
) linea que una los radiogréfica a nivel Cuantitativa 2' 3_6 9°
Angulo de pendiente tibial puntos superiores de la tibia proximal Continua 3' >7°'
anteriores y en la proyeccion ’
posteriores de la lateral
concavidad de la
meseta tibial
interna
Angulo céndilo diafisario Medida formada Medicion Cuantitativa 1. <25°
femoral lateral por la interseccién radiogréafica a nivel Continua 2. 25.1°-29.9°
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del eje anatomico

del fémury el eje
longitudinal del
condilo femoral

de fémur distal en
la proyeccién lateral

3. 30°-34.9°
4. >35°

Afos de experiencia en
artroplastia total primaria de
rodilla

Tiempo que el
médico ha
realizado

artroplastia total
primaria de rodilla

Afios reportados
por médicos del
servicio durante los
cuales han
realizado
artroplastia total
primaria de rodilla

Cuantitativa
discontinua

1.1-4 afios
2.5-9 afios
3.Mas de 10 afios

Uso de insertos constrefiidos
en artroplastia total primaria
de rodilla

Utilizacion de
inserto constrefiido
en artroplastia total
primaria de rodilla

Uso de inserto
constrefiido en
artroplastia total
primaria de rodilla
por parte del
médico del servicio

Cualitativa
nominal

1.Si
2.No

Indicaciones para la
colocacién de inserto
constrefiido en artroplastia
total primaria de rodilla

Motivo por el cual
se ha utilizado el
inserto constrefiido
en artroplastia total
primaria de rodilla

Consideracion del
médico del servicio
para el uso el
inserto constrefiido
en artroplastia total
primaria de rodilla

Cualitativa ordinal

1. Deformidad en
varo severa (>25°)

2.Deformidad en
valgo severa (>35°)

3.Sospecha de
sobreliberacion de
partes blandas

4. Evitar el uso de un
inserto
posteroestabilizado
de mayor tamafio

5. Apertura de mas
de 3 mm con
maniobras
transquirdrgicas de
valgo-varo forzado

6.f. Otra.
(Especifique

Forma de plasmar la
indicacién para el uso de
inserto constrefiido en la

nota médica postquirargica
inmediata

Manera en la cual
se escribe el motivo
por el cual se us6
inserto constrefiido
en artroplastia total
primaria de rodilla

Manera en la cual
se escribié la razén
de uso de inserto
constrefiido en la
nota postquirdrgica

Cualitativa ordinal

Forma en la que se
escribié motivo

vi. Recursos Humanos
1. Dr. Rubén Torres Gonzéalez

Concepcion de la idea
Escritura del manuscrito final
Revision del manuscrito final
2. Dr. Garcia Gonzélez Jorge Luis
Concepcion de la idea
Escritura del anteproyecto de investigacion
Recoleccion de datos
Analisis de los datos
Interpretacion de los resultados

Escritura del manuscrito final
3. Dr. Carlos Alberto Aguilar Martinez
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Concepcion de la idea
Recoleccion de datos

Andlisis de los datos
Interpretacion de los resultados
Escritura del manuscrito final
Dr. Adrian Huematzin Rivera Villa
Concepcion de la idea
Recoleccion de datos

Escritura del manuscrito final
Dra. Ana Karen Rangel Velasco
Recoleccion de datos

Andlisis de los datos
Interpretacion de los resultados
Dra. Anayanci Gonzalez Marin
Recoleccion de datos

Analisis de los datos
Interpretacion de los resultados
Dr. David Santiago German
Concepcion de la idea
Escritura del anteproyecto de investigacion
Andlisis de los datos
Interpretacion de los resultados
Revision del manuscrito final

vii. Recursos Materiales
» Computadora

- Lapiz

* Hojas blancas

» Gonidmetro
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Xl. ANALISIS ESTADISTICO

[] Cualitativo [X] Descriptivo [_] Bivariado [_] Comparativo

Se realiz6 un andlisis de normalidad a cada una de las variables cuantitativas para
comprobar si la muestra sigue una distribucién normal a través del test de Shapiro-
Wilk cuando la muestra sea = 50 observaciones y del test de Kolmogorov-Smirnov
cuando la muestra sea mayor a 50 observaciones. Las variables cuantitativas con
distribucion normal o paramétrica se expresan en medias + desviaciones estandar
(DE), aquellas con una distribucién no paramétrica se expresan en medianas y rango
intercuartilar. Las variables cualitativas se expresan en frecuencias absolutas o
numero de observaciones (n) y frecuencias relativas o porcentajes (%). Las variables
numericas se comparan con la prueba de t de student o U de Mann-Whitney, y las
variables categoricas se comparan con la prueba de F de Fisher o Ji cuadrada, se

consideré a un valor de p menor o igual a 0.05 como estadisticamente significativo.

Se utilizo el Paquete Estadistico IBM® SPSS® Statistics V.25.
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XIl.  CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de investigacion se llevo a cabo en paciente mexicanos, con base
al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud,
gue se encuentra vigente actualmente en el territorio de los Estados Unidos
Mexicanos: Titulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres
Humanos, Capitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27. Titulo Sexto:
De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de atencién a la salud,
Capitulo Unico, en los articulos 113 al 120.

Asi como también acorde a los cddigos internacionales de ética: Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Principios éticos para las investigaciones
meédicas en seres humanos. Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki,
Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea Médica Mundial, Tokio,
Japdn, octubre de 1975; 352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983;
412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989; 482 Asamblea General
Somerset West, Sudafrica, octubre 1996; 522 Asamblea General, Edimburgo,
Escocia, octubre 2000; Nota de Clarificacion, agregada por la Asamblea General de
la AMM, Washington 2002; Nota de Clarificacion, agregada por la Asamblea General
de la AMM, Tokio 2004; 592 Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008; 642

Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

El presente trabajo se present6 ante el Comité de Investigacion en Salud (CIS 3401)
y ante el Comité de Etica en Investigacion en Salud (CEI 3401-8) de la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en la
Ciudad de México, mediante el Sistema de Registro Electronico de la Coordinacion
de Investigacién en Salud (SIRELCIS) para su evaluacién y dictamen.

El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracion de
Helsinki, las Buenas Practicas Clinicas y la normatividad institucional en materia de
investigacion (Norma 2000-001-009 del IMSS); asi también se cubren los principios
de: Beneficencia (los actos médicos deben tener la intencion de producir un beneficio
para la persona en quien se realiza el acto), No maleficencia (no infringir dafo
intencionalmente), Justicia (equidad — no discriminacion) y Autonomia (respeto a la

capacidad de decision de las personas y a su voluntad en aquellas cuestiones que
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se refieren a ellas mismas), tanto para el personal de salud, como para los pacientes,
ya que el presente estudio contribuira a conocer el patrén de prescripcion de insertos
constrefiidos en pacientes post operados de artroplastia total primaria de rodilla.
Acorde a las pautas del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion en Salud publicada en el Diario Oficial de la Federacion sustentada en
el articulo 17, numeral I, se considera una investigacion sin riesgo.

Sin embargo, si requiere de Carta de Consentimiento Informado. La informacion
obtenida seré& con fines de la investigacion, asi como los datos de los pacientes no

se haran publicos en ningin medio fisico o electronico.
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Xlll.  FACTIBILIDAD

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

anteproyecto de investigacion.

¢ Poblacion de estudio:
Numero de casos reportados en el dltimo afio en la UMAE de Traumatologia,
Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” = Se estima un
promedio aproximado de 2100 artroplastias totales primarias de rodilla al afio
en el servicio de Reemplazos Articulares.

¢ Desenlace(s):
Frecuencia del desenlace reportada en el udltimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”
= No se cuenta con una estadistica de dicho desenlace

¢ Describa brevemente la experiencia del grupo de investigacion: El grupo de
investigacion, asi como el Servicio de Reemplazos Articulares cuenta con
experiencia de afios en la intervencion quirdrgica de artroplastia total primaria
de rodilla, algunos de ellos ya cuentan con diversas publicaciones de
investigacion orientadas a dicho tema. Sin embargo, las multiples opciones
terapéuticas ante deformidades severas y la laxitud residual, ha sido del
interés el poder describir que factores podrian modificar la colocacion de
inserto constrefiido en artroplastia total primaria de rodilla, lo cual podria
ayudar a los cirujanos ortopedistas en la toma de decisiones ante algunas
circunstancias que ameriten la colocacion de dichos implantes, al considerarse

una opcion viable y accesible.
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Afio 2022

Abril

Mayo

Junio

Julio

Estado del
arte

Disefio del
protocolo

Evaluacién
por el Comité
Local

Recolecciéon
de datos

Analisis de
resultados

Escritura de
discusiény
conclusiones

Tramite de
examen de
grado

Redaccion
del
manuscrito

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

El presente estudio, realizo una revisidn de expedientes de 104 expedientes de
pacientes post operados de artroplastia total primaria de rodilla, en el servicio de
Reemplazos articulares del Hospital de Ortopedia de la UMAE HOVFN. Mismos que
cumplieron con los criterios de inclusion previamente establecidos. Del total de la
muestra, a la mitad se le coloco inserto constrefiido, y la otra mitad se pareo por edad
y sexo en relacion a los primeros 52. Ver Figura 3

Del 01 de enero del 2019 al 31 de marzo del 2023, en el servicio de
Reemplazos articulares del Hospital de Ortopedia de la UMAE HOVFN, se
evaluaron 104 expedientes clinicos de pacintes post operados de artroplastia
total primaria de rodilla.

Criterios de inclusion:
Expedientes de paciente con edad mayor o igual a 18 afios.

Pacientes post operados de artroplastia total primaria de
rodilla con colocacién de inserto constrefiido.

Cirugias realizadas a partir del 1 de enero del 2019 al 31 de
marzo del 2023.

Muestra final analizada
n=104

Figura 3. Proceso de enrolamiento.

A continuacion, se muestran las caracteristicas demograficas y clinicas de los 104
pacientes post operados de artroplastia total primaria de rodilla con y sin la colocacién
de inserto constrefiido, en el servicio de Reemplazos articulares del Hospital de
Ortopedia de la UMAE HOVFN. Ver Tabla 8

Tabla 8. Caracteristicas clinicas y demograficas de 104 pacientes post operados de artroplastia total primaria de rodilla en el
servicio de Reemplazos articulares del Hospital de Ortopedia de la UMAE HOVFN.
Caracteristicas n=104
Edad, afios +/- DE 69 +/- 6.8 afios
Sexo, n (%)
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Mujer 64 (61.5)
Hombre 40 (38.5)
IMC
Normal (18.5-24.9 kg/m2) 1(1.0)
Sobrepeso (25-29.9 kg/m2) 43 (41.3)
Obesidad grado | (30-34.9) 46 (44.2)
Obesidad grado Il (35-39.9) 14 (13.5)
Obesidad grado Il (>40) 0 (0.0)
Comorbidos
Diabetes mellitus 10 (9.6)
Hipertension arterial sistema 58 (55.8)
Artritis reumatoide 10 (9.6)
Osteoporosis 0 (0.0)
Otro 0 (0.0)
Ninguno 26 (25)
Antecedente de cirugia de rodilla
Si 8 (7.7)
No 96 (92.3)
Angulo anatémico proximal medial de tibia
<87.9° 27 (26)
88-92 ° 39 (37.5)
92.1°-94.9° 16 (15.4)
>95 22 (21.2)
Angulo distal anatomico medial de fémur
<91.9° 5(4.8)
92-95° 16 (15.4)
95.1-98° 14 (13.5)
98.1-101° 19 (18.3)
>101.1° 50 (48.1)
Angulo anatémico femorotibial
<0.9° 0(0.0)
1-4.9° 28 (26.9)
5-8° 22 (21.2)
8.1-11° 21 (20.2)
>11.1° 33 (21.7)
Angulo de pendiente tibial
<2.9° 8(7.7)
3-6.9° 43 (41.3)
>7° 53 (51)
Angulo céndilo diafisario femoral lateral
<25° 0(0.0)
25.1°-29.9° 4 (3.8)
30°-34.9° 64 (61.5)
>35° 36 (34.6)
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Medida de inserto

1-29mm 9(8.7)
1-211mm 2(1.9)
1-213 mm 1(1.0)
1-215mm 0(0.0)
1-218 mm 0(0.0)
3-49 mm 62 (59.6)
3-411mm 4 (3.8)
3-413 mm 0(0.0)
3-415mm 1(1.0)
3-418 mm 0(0.0)
5-6 9 mm 20 (19.2)
5-6 11mm 3(2.9)
5-6 13 mm 0 (0.0)
5-6 15 mm 0 (0.0)
5-6 18 mm 0 (0.0)
7-89 mm 2(1.9)
7-8 11mm 0(0.0)
7-8 13 mm 0 (0.0)
7-8 15 mm 0 (0.0)
7-8 18 mm 0 (0.0)

50.0

450 44.2

40.0

35.0

30.0

25.0

20.0

15.0

10.0

>0 1.0
Normal (18.5-24.9 Sobrepeso (25-29.9  Obesidad grado|  Obesidad grado Il
kg/m2) kg/m2) (30-34.9) (35-39.9)

Figura 4. indice de masa corporal de los pacientes post operados de artroplastia total primaria de rodilla en el servicio de
Reemplazos articulares del Hospital de Ortopedia de la UMAE HOVFN.
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60.0 55.8
50.0
40.0
300 25.0
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9.6 9.6
B - -
Diabetes mellitus Hipertensién arterial Artritis reumatoide Ninguno
sistema

Figura 5. Comoérbidos de los pacientes post operados de artroplastia total primaria de rodilla en el servicio de Reemplazos
articulares del Hospital de Ortopedia de la UMAE HOVFN.

Se analizaron un total de 104 expedientes de pacientes del Servicio de Endoproétesis,
gue cumplieron con lo criterios de inclusién, durante un periodo comprendido del afio
2019 al mes de marzo del 2023. Encontrandose 38.5% hombres (n=40) y 61.5%
mujeres (n=64), con un promedio de edad 69 +/- 6.8 afios (DE). El indice de Masa
Corporal (IMC) que méas se encontr6 fue Obesidad grado | (44.2%), seguido de
Sobrepeso (41.3%), Obesidad grado Il (13.5%), normal (1.0%), sin ningun paciente
con Obesidad grado lll. Ver Figura 4

Asi mismo el comdrbido que afecto a la mayoria de la poblacién, fue la Hipertension
Arterial Sistémica (55.8%), sin embargo, lo siguiente en frecuencia fue pacientes sin
patologia crénica diagnosticada al momento de la revision (25%), encontrando,
ademas, Diabetes Mellitus y Artritis Reumatoide, en el 9.6% cada una. Por otro lado,
la gran mayoria de los pacientes no presentaba antecedente quirtrgico en la rodilla
intervenida (92.3%), mientras que solo 8 pacientes (7.7%) con dicho antecedente,
fueron sometidos a cirugias de tipo artroscopica para plastia de ligamento cruzado y
remodelaciones meniscales, asi como reduccion abierta con fijacion interna a tibia.

Ver Figura b
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Las mediciones realizadas a las proyecciones anteroposteriores de rodilla
prequirdrgicas, se encontré un Angulo anatémico femoral distal medial promedio 100°
+/- 5.0°, con un valor minimo 90.3° y un maximo de 119°, siendo la mayor frecuencia
encontrada en el rango de mas de 101.1° con 48.1%. También se midio, el Angulo
anatomico tibial distal medial, teniendo un promedio de 90.4° +/- 5.1°, con un valor
minimo 76° y un valor maximo de 104.5°, encontrando el 37.5% en el rango de 88-
92°. El angulo anatémico femoro-tibial promedio encontrado fue de 9.3° +/- 5.9°, con
un valor minimo 1.1° y un valor mdximo de 36.3°, siendo la mayor frecuencia

encontrada en el rango de mas de 11.1° con 31.7%. Ver Tabla 8

Para la proyeccion lateral de rodilla, se midi6 el Angulo de pendiente tibial, obteniendo
un valor promedio de 6.6° +/- 2.1°, con un valor minimo de 2.2° y un valor maximo de
10.8°, siendo el rango de mayor frecuencia el de mayor de 7° con un 51%. También
se midi6 el Angulo céndilo diafisario femoral lateral, donde se obtuvo un promedio de
33.8° +/- 2.3°, con un valor minimo de 27.8° y un maximo de 39.4°, encontrandose

mas de la mitad de los valores en el rango 30-34.9° (61.5%). Ver Tabla 8

Tabla 9. Caracteristicas de angulos radiograficos de pacientes post operados de artroplastia total primaria de rodilla con y sin
colocacion de inserto constrefiido en el servicio de Reemplazos articulares del Hospital de Ortopedia de la UMAE HOVFN.

Con inserto constreflido | Sin inserto constrefiido

Caracteristicas n=52 n=52 Valor de p
Angulo anatémico femorotibial

<0.9° 0 (0.0 0 (0.0)

1-4.9° 12 (23.1) 16 (30.8)

5-8° 5 (9.6) 17 (32.7) 0.36
8.1-11° 10 (19.2) 11 (21.2)

>11.1° 25 (48.1) 8 (15.4)

Angulo anatdémico proximal medial de tibia

<87.9° 27 (51.9) 0 (0.0)

88-92 ° 20 (38.5) 19 (36.5) 0.9
92.1° - 94.9° 2 (3.8) 14 (26.9)

>95 3(5.8) 19 (36.5)

Angulo distal anatéomico medial de fémur

<91.9° 0 (0.0) 5 (9.6)

92-95° 1(1.9) 15 (28.8)

95.1-98° 4(7.7) 10 (19.2) 0.54
98.1-101° 15 (28.8) 4(7.7)

>101.1° 32 (61.5) 18 (34.6)

Angulo de pendiente tibial
<2.9° 0(0.0) 8 (15.4) 0.51
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3-6.9° 17 (32.7) 26 (50)

>7° 35 (67.3) 18 (34.6)

Angulo céndilo diafisario femoral lateral

<25° 0 (0.0) 0 (0.0)

25.1°-29.9° 4(7.7) 0 (0.0) 0.10
30°-34.9° 32 (61.5) 32 (61.5)

>35° 16 (30.8) 20 (38.5)

B Con inserto constrefiido [ Sin inserto constrefiido
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@363
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25
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Figura 6. Angulo anatémico femorotibial preoperatorio, de pacientes post operados de artroplastia total primaria de rodilla con
y sin inserto constrefido.
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Figura 7. Angulo anatémico proximal medial de tibia preoperatorio, de pacientes post operados de artroplastia total primaria de
rodilla con y sin inserto constrefiido.
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Figura 8. Angulo distal anatémico medial de fémur preoperatorio, de pacientes post operados de artroplastia total primaria de
rodilla con y sin inserto constrefiido.
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Figura 9. Angulo de pendiente tibial preoperatorio, de pacientes post operados de artroplastia total primaria de rodilla con y sin
inserto constrefiido.
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Figura 10. Angulo condilo diafisario femoral lateral preoperatorio, de pacientes post operados de artroplastia total
primaria de rodilla con y sin inserto constrefiido.

En las proyecciones anteroposteriores de la rodilla, no se encontré una asociacion
en la colocacion de inserto constrefiido en artroplastia total primaria de rodilla, en la
medicién prequirdrgica del Angulo anatémico proximal medial de tibia (p=0.09),
siendo en frecuencia el grupo de menos de 87.9°, con un 51.9%, sin embargo, se
encontraron valores que estuvieron fuera de la media, valores como 97.3°, 100°,
104.5°; mientras que para la colocacién de un inserto posteroestabilizado estandar,
el grupo de 88-92° y >95° ambos con un 36.5%. Para el angulo distal anatdmico
medial de fémur, también no se encontr6 una asociacién con el uso de inserto
constrefiido (p=0.54), encontrandose mas de la mitad de los datos en el grupo de
>101.1°, con un 61.5%, a diferencia de no usarlo, en el cual se encontr6 distribuida
en tres grupos con un porcentaje similar, 92-95° y >101.1°, con un 28.8% y 34.6%,
respectivamente. Ver Figura 8. Por ultimo, en esta proyeccion se obtuvo un angulo
anatomico femorotibial sin asociacion estadisticamente significativa (p=0.36),
encontrandose en la colocacion de inserto constrefiido, en casi la mitad de los
pacientes angulos >11.1, con un 48.1%, encontrando un valor fuera de la media, de
36.3%; mientras que para el otro grupo en el que no se coloco, la mayoria de los

datos en el grupo de 5-8°, con un 32.7%. Ver Figura 6
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En la proyeccion lateral de rodilla, se encontré un angulo céndilo diafisario femoral
lateral, sin asociacion estadisticamente significativa (p=0.10). Ver Figura 10. Para el
angulo de pendiente tibial, no se encontr6 una asociacion estadisticamente
significativa (p=0.51), la mayoria de los datos para la colocacion de inserto
constrefiido en el grupo con un angulo >7°, con un 67.3%, mientras que para la
colocacién de un inserto posteroestabilizado estandar fue en el grupo de 3-6.9°, con
un 50%. Ver Figura 9

Tabla 10. Indicaciones por las cuales médicos del servicio de Remplazaos articulares han prescrito la colocacion de inserto
constrefiido en artroplastia total primaria de rodilla.

Indicaciones n (%)
Deformidad en varo severa (>25°) 1(11.1)
Deformidad en valgo severa (>35°) 5 (55.6)
Sospecha de sobreliberacion de partes blandas 2 (22.2)
Evitar el uso de un inserto posteroestabilizado de 1(11.1)
mayor tamafio )
Apertura de mas de 3 mm con maniobras 0
transquirargicas de valgo-varo
Otra. (Especifique) 0
60.0 55.6
50.0
40.0
30.0
22.2
20.0
11.1 ¥ 1
- - -
0.0
Deformidad en varo Deformidad en valgo Sospecha de Evitar el uso de un
severa (>25°) severa (>35°) sobreliberacién de partes inserto

blandas posteroestabilizado de
mayor tamafio

Figura 11. Indicaciones por las cuales médicos del servicio de Remplazaos articulares han prescrito la colocacion de inserto
constrefiido en artroplastia total primaria de rodilla
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Ademas, se realizd un cuestionario a 8 médicos del servicio de Endoprotesis,
encontrando de 1-4 afios de experiencia en artroplastia total primaria de rodilla en la
mayoria de ellos, representando el 50%, seguido de 5-9 afios y mas de 10 afios de
experiencia, ambos con 25%. Ver Tabla 10. Posteriormente se interrogo el uso de
inserto constrefiido en artroplastia total primaria de rodilla, 5 médicos lo habian
ocupado (62.5%), y 3 (37.5%) médicos nunca lo habian usado en artroplastia total
primaria de rodilla. Como indicacion para el uso de inserto constrefiido en artroplastia
total primaria de rodilla de estos 5 médicos, la mayoria eligié una deformidad severa
de valgo con un 55.6%, seguido de una sospecha de sobreliberacion de parte blandas
durante el procedimiento 22.2%, y con un porcentaje igual de 11.1% respondieron
deformidades severas en varo y el evitar el uso de un inserto posteroestabilizado de
mayor tamafio. Ver Figura 11. Teniendo en comun como forma de plasmar la
indicacién en la nota postquirdrgica, como inestabilidad residual ligamentaria y

deformidad severa preexistente.
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XVI. DISCUSION

La artroplastia total de rodilla (ATR) primaria sigue siendo el tratamiento ideal en
aquellos pacientes con presencia de osteoartrosis en estadios avanzados. Para el
afo 2030, se estima un aumento en la demanda de artroplastia total de rodilla
primaria de hasta un 673% siendo equivalente a los 3.48 millones de procedimientos
en los Estados Unidos. Previéndose un aumento en las cirugias de revision en las
proétesis de rodilla de un 601%, entre el 2005 y 2030. (1) El presente estudio tiene
como objetivo el analizar el patréon de prescripcion de inserto constrefiido en
pacientes post operados de artroplastia total primaria de rodilla y evaluar los factores
gue modifican la prescripcién en la colocacion de inserto constrefiido en artroplastia

total primaria de rodilla por médicos Ortopedistas.

En nuestro estudio se encontré una media de edad de 69 afios de edad +/- 6.8 afios,
con un mayor de porcentaje de mujeres con un 61.5%, con un 38.5 de hombres, asi
mismo se encontré que la mayoria de nuestra muestra tenia un IMC en obesidad
grado | con un 44.2%, seguido de un sobrepeso con un 41.3%, mientras que el grupo
gue tuvo menos porcentaje fue el normal con solo 1%. En el estudio de Stockwell (6)
se obtuvo una poblacién total de 74 artroplastias totales de rodilla con inserto
constrefiido y 136 artroplastias totales primarias de rodilla con uso de insertos postero
estabilizados tradicionales; para el grupo de inserto constrefiido se obtuvo una edad
media de 65 afios, con mas de la mitad de la poblacién de sexo mujer, con un IMC
promedio de 34.8, mientras que para el inserto tradicional, la edad media fue de 66
afos, con mayoria de sexo femenino, con un IMC promedio de 35.2.

Por otro lado, en el estudio de Konopka (22). donde se realiz6 una comparacion de
insertos posteroestabilizados tradicionales, con los constrefiidos, donde se encontré
una edad promedio de 64.8 +/- 8 afios, con gran mayoria del sexo femenino, asi como
un IMC promedio de 29.8 +/- 6.1 kg/m2 Encontrando similitudes en los resultados
demograficos entre estos estudios, con diferencias en la muestra, pero en variables,

de edad, sexo e IMC, se obtuvieron resultados muy similares.
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En nuestro estudio se encontré un angulo femorotibial anatémico preoperatorio,
promedio para el grupo con inserto posteroestabilizado estandar de 7.1°, mientras
gue para el grupo con inserto constrefido, se encontré un promedio de 10.9°, con un
valor de p sin significancia estadistica entre estos dos resultados. Mientras que, en
el estudio de Dayan (23), en donde se analizo de igual manera un emparejamiento
entre estos dos grupos, con inserto constrefiido y el uso de inserto postero
estabilizado tradicional, en donde para el primer grupo se encontr6 un angulo
promedio de 8.2° y para el segundo de 9.8°, de igual se obtuvo un valor de p sin
significancia estadistica entre estos dos grupos.

Por otro lado, en el estudio de Ajit (24), en donde se analizé de igual manera un
emparejamiento entre estos dos grupos, en el primer grupo con inserto constrefiido
se encontré un angulo promedio de 8.2° y para el segundo grupo de inserto postero
estabilizado tradicional de 6.8°, de igual se obtuvo un valor de p sin significancia
estadistica entre estos dos grupos. Los resultados obtenidos en cada uno de estos
estudios, junto al nuestro, muestran que no hubo significancia estadistica entre el uso

0 no se inserté constrenido.

La indicacion que usan por parte de los médicos encuestados en nuestro estudio fue
en su mayoria una deformidad severa en valgo >35° en mas de la mitad (55.6%),
seguido de sospecha de sobreliberacion de partes blandas, siendo las ultimas dos
indicaciones la deformidad severa en varo de >25° y el evitar el uso de un inserto
posteroestabilizado tradicional se mayor tamafio. Moisan (21), en su estudio reporta
como principales indicaciones Valgo severo con laxitud de ligamento colateral medial
(34%), seguido de una laxitud pura del colateral medial (32%), y un varo severo
(15%). Por otro lado, en el estudio realizado por Thiengwittayaporn (20), se reporta
como indicaciones un angulo femorotibial anatébmico preoperatorio de >19.8°,
liberacion severa de tejidos blandos a través del ligamento colateral medial, asi como
gue no coincidieran los espacios en flexion y extension en el transquirdrgico junto con

una apertura de mas de 3mm con pruebas forzadas de varo-valgo.

El presente estudio muestra diversas limitaciones, entre ellas encontramos la

muestra obtenida en 5 afios, a pesar de ser un hospital de referencia a nivel nacional,
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en comparacion con las cirugias de artroplastias totales primarias de rodilla llevadas
a cabo durante este periodo, otras limitacidon encontrada, fueron las proyecciones
radiograficas obtenidas en el hospital, ya que no son las indicadas para planeacion
quirdrgica de un procedimiento de este indole; por otro lado, se encontr6 como
fortaleza el precedente que se obtiene con este tipo de estudio en esta unidad
hospitalaria, y la importancia que se pudiera obtener en estudios a futuro, con el tnico
objetivo de tener herramientas que ayuden al cirujano ortopedista en su practica

quirdrgica.
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XVIl. CONCLUSIONES

El uso de inserto constrefiido en artroplastia total primaria de rodilla, sigue siendo
bajo, debido a que la mayoria de dichas cirugias, restituyen la linea articular, asi como
los objetivos generales de balance de tejidos blandos de manera tradicional, con los
componentes primarios, sin necesidad de aumentar la constriccion. Sin embargo,
existe una parte de la poblacion en la que deformidades severas, junto con patologias
de tipo inflamatorias, asi como el antecedente de cirugias previas, hacen que la
laxitud ligamentaria este afectada, y con ellos el balance transquirargico resulte mas
complicado. El uso de un inserto constrefiido en artroplastia total primaria de rodilla,
parece tener buenos resultados en estudios a corto y mediano plazo, teniendo ciertas
ventajas sobre otras opciones, como son: tiempos quirdrgicos reducidos, reseccion
0sea minima, disminucion en la pérdida sanguinea transoperatoria y postoperatoria,
disminucién del costo de los implantes, y una facilidad en la revision para la
colocacion de componentes protésicos con vastagos en caso de ser necesario. Se
requiere de otras proyecciones y mediciones radiogréficas, para valorar su asociacion

de manera mas confiable.
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XIX.ANEXOS

Anexo 1. Instrumento de Recoleccién de Datos.

Patrén de prescripcion para la colocacion de inserto constrefiido en artroplastia

total primaria de rodilla

Garcia Gonzélez JL. et al.

3.>7°

Nombre Edad |
Sexo 1. Masculino 2. Femenino |
1. Normal
2. Sobrepeso Antecedente de cirugia 1. Si
3. Obesidad grado | articular en rodilla, tibia 2. No
IMC proximal y/o fémur distal
4. Obesidad grado Il 1-2 9mm
5. Obesidad grado Il 34 11mm
_ _ Medida de
1.Diabetes mellitus inserto 5.6 13mm
constrefiido
2.Hipertension arterial
sistema 7-8 15mm
Comorbidos 3. Artritis reumatoide
4.0steoporosis
5.0tro
P . 1.<87.9°
Angulo anatémico 5
proximal medial de 2.88-92
la tibia 3.92.1° —94.9°
4. >95°
1.<91.9° 1.<0.9°
Angulo distal 2.92-95° Angulo anatémico 2.1-4.9°
anatémico medial | 3.95.1-98° femorotibial 3.5-8°
de fémur 4.98.1-101° 4.8.1-11°
5.>101.1° 5.>11.1°
Angulo de ;';_26990 Angulo condilo diafisario 3221250
pendiente tibial — femoral lateral 3'>135 1
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Anexo 2. Formato de encuesta

1. ¢Cuantos afios tiene de experiencia en artroplastia total primaria de rodilla?
a. 1-4 afnos
b. 5-9 afios
c. Mas de 10 afios

2. ¢Alguna vez a utilizado insertos constrefiidos en artroplastia total primaria de
rodilla?
a. Si
b. No

3. Si la pregunta anterior fue si ¢ Cuéles son las indicaciones por las cuales ha
prescrito la colocacién de inserto constrefiido en artroplastia total primaria de
rodilla? Se puede elegir mas de una opcidn.

Deformidad en varo severa (>25°)

Deformidad en valgo severa (>35°)

Sospecha de sobreliberacion de partes blandas

Evitar el uso de un inserto posteroestabilizado de mayor tamafio

Apertura de mas de 3 mm con maniobras transquirdrgicas de valgo-

varo

f. Otra. (Especifique)

® Q0 o

4. ¢Como plasma la indicacién para el uso de inserto constrefiido en la nota
meédica postquirdrgica inmediata?
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Anexo 3. Consentimiento Informado

‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIALUNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

@ CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO(ADULTOS)

IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: Patrén de prescripcion para la colocacion de inserto constrefiido en artroplastia total primaria de rodilla

Patrocinador externo (si aplica) No aplica

Servicio de Reemplazos Articulares, de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México
Pendiente

Lugar y fecha:

Numero de registro:

Se me explica que el presente estudio tiene como objetivo de analizar el patrén de prescripcién de inserto
constrefiido en pacientes post operados de artroplastia total primaria de rodilla.

Se me explica que el estudio consiste en una encuesta de 4 preguntas, las cuales seran contestadas de manera
anénima

Se me explica que no conlleva ningln riesgo, ya que Unicamente se aplicara la encuesta de manera anénima

Justificacién y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al Estoy consciente que las 4 preguntas realizadas, seran parte del presente estudio, con la finalidad de conocer
participar en elestudio: algunos parametros médicos para artroplastia total primaria de rodilla y la colocacién de inserto constrefiido, sin
intervenir en mi practica y de manera anénima

Mi participacion es voluntaria. Tengo el derecho de retirar mi participacion de este estudio en el momento que lo
decida.

Participacion o retiro:

Se me informo que la informacién obtenida en este estudio, utilizada con estricta confidencialidad por el grupo

Privacidad y confidencialidad: . :
de investigadores.

Autorizo el estudio:

I:l Si autorizo.
I:l No autorizo.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador responsable Carlos Alberto Aguilar Martinez. Domicilio: Av. Colector 15 s/n Esq. Av. Politécnico Nacional, Col. Magdalena de
las Salinas, Alcaldia Gustavo A. Madero, C.P.07760, Ciudad de México. Correo electrénico:
aguilacaam@hotmail.com.

Colaboradores: Jorge Luis Garcia Gonzalez. Domicilio: Av. Colector 15 s/n Esq. Av. Politécnico Nacional, Col. Magdalena de las
Salinas, Alcaldia Gustavo A. Madero, C.P.07760, Ciudad de México. Correo electrénico:
jorgeluis.gargo@gmail.com.

Adrian Huematzin Rivera Villa. Domicilio: Av. Colector 15 s/n Esq. Av. Politécnico Nacional, Col. Magdalena de
las Salinas, Alcaldia Gustavo A. Madero, C.P.07760, Ciudad de México

Rubén Torres Gonzalez. Domicilio: Av. Colector 15 s/n Esqg. Av. Politécnico Nacional, Col. Magdalena de las
Salinas, Alcaldia Gustavo A. Madero, C.P.07760, Ciudad de México. Correo electronico:
ruben.torres@imss.gob.mx.

David Santiago German. Domicilio: Av. Colector 15 s/n Esqg. Av. Politécnico Nacional, Col. Magdalena de las
Salinas, Alcaldia Gustavo A. Madero, C.P.07760, Ciudad de México. Correo electrénico:
david.santiagoge@imss.gob.mx

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision 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 electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Dr. Garcia Gonzalez Jorge Luis

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

Clave: 2810-009-013
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Anexo 4. Carta de No Inconveniencia por la Direccion.

GOBIERNO DE

MEXICO

0

IMSS

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Unidad Médica de Aita Especialidad

Hospital de Traurr | or y Ret ion
“Dr. Victorio de la Fuente Narvéez”, Ciudad de México
Direccion de Fducacién e Investiaacion en Salud

Ciudad de México a 17/05/2023

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

A Quien Corresponda
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente

Investigacion

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacién, Registro,
Seguimiento, Enmienda y Cancelacién de Protocolos de Investigacion presentados ante el Comité
Local de Investigacion en Salud y el Comité Local de Etica en Investigacion” Clave 2810-003-002,
asicomo en apego a la normativa vigente en Materia de Investigacién en Salud, en mi caracter de
Directora Titular de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” en la Ciudad de México, declaro que no tengo inconveniente en que se efectle en esta
institucion el protocolo de investigacion en salud titulado: Patron de prescripcion para la colocacion
de inserto constrenido en artroplastia total primaria de rodilla.

Vinculado al(a) Alumno/a Jorge Luis Garcia Gonzélez del curso de especializacion meédica en
Ortopedia. El cual sera realizado en el Servicio de Reemplazos articulares, bajo la direccion del
investigador(a) responsable Dr. Carlos Alberto Aguilar Martinez en caso de que sea aprobado por el
Comité de Etica en Investigacion en Salud 34018 y el Comité Local de Investigacion en Salud 3401,
siendo este(a) el(la) responsable de solicitar la evaluacién del proyecto, asi como una vez autorizado
y asignado el numero de registro, informar al Comité Local de Investigaciéon en Salud (CLIS)
correspondiente, respecto al grado de avance, modificacion y eventualidades que se presenten,
durante el desarrollo del mismo en tiempo y forma

A su vez, hago mencion de que esta Unidad cuenta con la infraestructura necesaria, asi como los
recursos humanos capacitados para atender cualquier evento adverso que se presente durante la
realizacion del estudio citado. Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

[

Atentamente | |
> i p; ‘ I i

/ |
Dra. Fryda Medi/_ a dodrvl‘guez
Directora Titula/ d€ Ja UMAE TOR-DVFN
Y

g ¢ o

Dg-Carlos

Inves,

toAguilar Martinez
dor Responsable

Para el investigador responsable: Favor de imprimir, firm
posteriormente desde su bandeja como investigador en SIRE
llegar la original al secretario del CLIS correspondiente

Jefé de Seryicio

Y escanear el documento;
IS, se cdrgara en anexos. Hacer

@%ﬂ,ﬁ?}%

) 2023
Francisco
VILLA

total primaria de rodilla

Garcia Gonzélez JL. et al.
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Anexo 5. Carta de Aceptacion del Tutor.

M E x I C O et Hospital de Traumnatologla, Ortopedia y Rehabilitacion
IM$ W, “Dr Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México

Veooas Direccitn de Fducaclén e Investiaacion en Salid

Ciudad de México a 17/05/2023

LS m DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
GOBJ E RNO DE ‘“ﬂ » Unidad Médica de Alta Especialidad

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

Nombre del Servicio/ Departamento
Reemplazos articulares

Nombre del/La Jefe de Servicio/ Departamento:
Dr. Adrian Huematzin Rivera Villa

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacion,
Registro, Seguimiento y Modificacién de Protocolos de Investigacion en Salud
presentados ante el Comité Local de Investigacion y Etica en Investigacion en
Salud” Clave 2810-003-002; Asi como en apego en la normativa vigente en
Materia de Investigacién en Salud, Declaro que estoy de acuerdo en participar
como tutor del trabajo de investigacién del/a Alumno(a) Jorge Luis Garcia
Gonzalez del curso de especializacion médica en Ortopedia, avalado por la
Universidad Nacional Auténoma de México, vinculado al proyecto de investigacion

titulado:

PATRON DE PRESCRIPCION PARA LA COLOCACION DE INSERTO CONSTRENIDO
EN ARTROPLASTIA TOTAL PRIMARIA DE RODILLA

En el cual se encuentra como investigador/a responsable el/la:

Dr. Carlos Alberto Aguilar Martinez

Siendo este(a) el(la) responsable de solicitar la evaluacion del proyecto, asi como
una vez autorizado y asignado el nimero de registro, informar al Comite Local de
Investigacion en Salud (CLIS) correspondientemente, respecto al grado de avance,
modificacién y eventualidades que se presenten, durante el arrollo de este en

tiempo y forma.

Nombre y firma autégrafa del/ la tutor/a
Dr. Carlos Alberto Aguilar Martinez

Nombrey firma del/la lnvestigador/arées;;ng:

Dr. Carlos Alberto Aguilar Martinez

Para el investigador responsable: Favo e—impri’m‘{é%n%ar, escanear el documento;
posteriormente desde su bandeja como investigador responsable en SIRELCIS, se cargara

en anexos. Hacer llegar la original al secretario del CLIS correspondiente.

) 2023
Francisco
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Anexo 6. Dictamen del Comité de Etica e Investigacion en Salud.

5/7/23, 16:20

SIRELCIS

ORBENAL N
S E RS U ALION

INSTITLTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL v
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS N [
@ alud

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacién en Salud 3401,
Unidad Médica de Alta Especialidad De Traumatologiz, Ortopedia y Rehabilitadén Dr. Victorio defa Fuente Narviez

Registro COFEPRIS 17 €T 09 005 092
Registro CONBIDETICA CONBIOETICA 09 CEI 001 2018012

FECHA Miércoles, 05 de julio de 2023

Doctor (a) Carlos Alberto Aguilar Martinez

PRESENTE

Tengo el agrade de notificarle, que el protocolo de investigacién con titulo Patrén de prescripcién para la
colocacién de inserto constrefiido en artroplastia total primaria de rodilla que sometid a consideracién
para evaluzcién de este Comité, de acuerde con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores,
cumple con la calidad metodoldgica v los requerimientos de ética v de investigacién, por lo gue el dictamen es A
PROBADO:

Numereo de Registro Institucional

R-2023-3401-030

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afic un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del presgtol a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerira sg| probacidn del Comité de Etica en Investigacion, al términe de la vigencia del
mismo.

ATENTAMENTE

IMSS

ALY SOHEDARIDAD SO0
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