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l. ANTECEDENTES

Existen estudios en varios paises extranjeros donde se reportan las principales
caracteristicas sociodemograficas de los pacientes con osteoartrosis de rodilla.
Un estudio realizado en Estados Unidos de América (EUA) describe las
caracteristicas de 3,830,420 pacientes a quienes se les realizé una artroplastia
total de rodilla primaria (ATRP), dicho estudio reporta los siguientes resultados:
36.3% eran hombres y 63.6% mujeres, 45.7% presentaban hipertension arterial
sistémica, 13.1% diabetes mellitus, 1.0% ateroesclerosis, 0.4% enfermedad
renal crénica y 8.7% problemas pulmonares (1). Otro estudio realizado también
en EUA analiza las caracteristicas en 6,680 pacientes a los que se le realizd
ATRP; se encontraron los siguientes resultados: 21.9% de los pacientes tenian
menos de 60 afos y 78.1% eran mayor a 60 afios. 12.9% presentaban indice de
masa corporal (IMC) <25, 31.8% de 25 - 29.9, 29% de 30 - 34.9 y 26.3% >35.
Respecto a las enfermedades cronico-degenerativas 16.8% presentaban
diabetes mellitus y 7.9% enfermedades relacionadas con el corazén, 88.1%
presentaban artrosis primaria. La edad promedio a la que le realizaron la cirugia
fue de 66.7+9.4 aios (2). Prieto-Alhambra y colaboradores, realizaron un estudio
en 96,222 pacientes con osteoartrosis de rodilla en donde reportaron las
siguientes caracteristicas: la media de edad fue de 67.18 afios, el 64.41% eran
mujeres y el 35.59% eran hombres, el 51.59% se encontraba con un IMC mayor
a 30 kg/m”2 (obesidad), 2.12% tenian antecedente de infarto al miocardio, 3,3%
EVC, 6.95% presentaban EPOC, 18.6% diabetes mellitus tipo Il y 55.47%
hipertension arterial sistémica (3). En Noruega un estudio de 1675 pacientes
reportd que el IMC medio fue de 24.2 kg/m*2 y un 5.3% presentaba IMC >30
kg/m”2 (4). En nuestro pais existe un estudio realizado en 2009 donde se
estudiaron 1181 pacientes en un hospital de tercer nivel de la Ciudad de México
de los cuales se encontro lo siguiente: 76.1% de los pacientes eran mujeres;
82.8% presentaban alguna comorbilidad, siendo la hipertensién arterial la mas
frecuente en 6.9% de la poblacién estudiada, 5.2% presentaba diabetes mellitus
no especificada, 0.3% artritis reumatoide y 0.5% alguna cardiopatia no

especificada agregada con hipertension arterial (5).
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Il MARCO TEORICO

Introduccion.

En la actualidad existen varias definiciones de la osteoartrosis, segun el Centro
de Control y Prevencion de Enfermedades (CDC) la define como: “una
enfermedad caracterizada por la degeneracion del cartilago y el hueso
subyacente dentro de una articulacion” que de manera progresiva provoca
rigidez y dolor en las articulaciones afectadas, siendo las rodillas, la columna
vertebral, las caderas y las manos las mas afectadas (6). Segun la definicién de
Espinosa y colaboradores, definen a la osteoartrosis como: “una enfermedad
cronica, degenerativa, con un componente inflamatorio, caracterizado por
degeneracion y pérdida progresiva del cartilago hialino, hueso subcondral y dafio
del tejido sinovial, asociados con engrosamiento y esclerosis de la lamina
subcondral, con formacion de osteofitos en el borde articular, distensién de la

capsula y cambios en los tejidos blandos periarticulares” (7).

La fisiopatologia de esta enfermedad es causada por una falla en los
mecanismos reparadores de la articulacion, resultado de un estrés en la
articulacion o en los tejidos periarticulares ya sea por factores mecanicos,
inflamatorios o metabdlicos. La pérdida del cartilago articular es fundamental, sin
embargo, es una enfermedad que afecta toda la articulacion. El prondstico de la
enfermedad sin tratamiento es malo, dentro de los principales sintomas se
encuentran dolor, inflamacion, disminucion de la movilidad y dolor muscular entre
otras. El problema radica a largo plazo, debido a que es una enfermedad
progresiva, la cual hasta la fecha no se ha encontrado una forma de revertir,
causa una disfunciéon importante y afectacién de la calidad de vida de los
pacientes, puede reducir la capacidad de realizar actividades fisicas, trastornos
del sueno, discapacidad, hasta trastornos depresivos (8). Esta patologia puede
mono o poliarticular, sin embargo, esta descrito que la rodilla es la articulaciéon
mas comunmente afectada hasta en un 85% de los pacientes. De igual manera
esta catalogada junto con la diabetes como la principal responsable de mayor

cantidad de afos vividos con discapacidad (9).




El impacto econdmico de esta enfermedad es alto, tanto individualizado para el
paciente como para el sistema de salud, se ha reportado que en USA, Canada,
Francia y Australia el costo de gasto en salud en pacientes en osteoartritis,
equivalen aproximadamente de un 1 al 2.5% del producto interno bruto (10),
principalmente relacionado con la discapacidad para realizar sus actividades y el

retiro temprano de sus empleos.

Prevalencia.

Segun la encuesta de salud en Catalufia en 2011, se reportd que el 46% de las
mujeres y el 21% de los hombres presentaban esta enfermedad. En Espafia
reportaron una prevalencia de 10% y 6% en mujeres y hombres respectivamente
(11). En un estudio en el que se les dio seguimiento a 4 afios y medio a 3,266,826
con osteoartrosis de los cuales 96,222 fueron de rodilla reportd una incidencia
de artrosis de rodilla de 6.5/1000 habitantes, siendo mas frecuente en mujeres
con 64.41% de los pacientes estudiados contra 35.59% de los hombres (3). En
Japon en un estudio de un poco mas de 3,000 pacientes se encontré que el

34.9% eran hombres y 65.1% eran mujeres (12).

En cuanto a esta enfermedad en nuestro pais, se reporté una prevalencia de
10.5% (IC 95% 10.1 a 10.9) mas frecuente en mujeres con 11.7% respecto al
8.71% de los hombres (7). En el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) la
osteoartrosis se encuentra dentro de los primeros 10 motivos de consulta y

discapacidad, segun la Guia de Practica Clinica (13).

Diagndstico de osteoartrosis de rodilla.

Las caracteristicas clinicas son una parte importante del protocolo diagnéstico,
los pacientes suelen acudir a consulta con dolor importante o leve dependiendo
el grado de afectacion, de caracteristicas mecanicas, limitacion funcional,
crépitos a la exploracién, acompanado de dolor restrictivo, hipersensibilidad a
nivel de la rodilla, deformidad ésea e incluso depresion secundaria. Es
importante que desde la primera consulta se realice una adecuada historia clinica
con todos los antecedentes del paciente, si presenta patologias agregadas, el
grado de discapacidad que presenta, el conocimiento de la patologia y la
expectativa que tiene de la misma. Los estudios de imagen pueden ayudar a
clasificar el grado de afectacion articular, pero no siempre esta relacionado con




la sintomatologia del paciente. Esta indicado el uso de criterios diagndsticos,
como los del Colegio Americano o Europeo de Reumatologia respectivamente
(9). Actualmente se encuentran en estudio mas métodos diagnosticos que
ayuden a una identificacion temprana de la patologia, principalmente se esta
haciendo hincapié en estudios moleculares, sin embargo, faltan mas afios de

estudio para estandarizar estos métodos diagndsticos (6).

Clasificacion radiolégica de Osteoartrosis.

Existen actualmente varias clasificaciones radioldgicas para la artrosis de rodilla.
En 1957 Kellgren and Lawrence (14), describieron una clasificacion que
actualmente esta estipulada en la guia de practica clinica (13), se clasifica de la

siguiente manera:

e Grado 0/ Normal: sin cambios aparentes.

e Grado 1 / Dudoso: estrechamiento dudoso del espacio articular,
osteofitos posibles.

e Grado 2/ Leve: Osteofitos definidos y posible estrechamiento articular.

e Grado 3/ Moderado: Multiples osteofitos moderados, estrechamiento del
espacio definido, esclerosis, posible deformacion de bordes 6seos.

e Grado 4 / Severa: Osteofitos grandes, marcado estrechamiento del

espacio, esclerosis severa y deformidad de bordes 6seos definida.

Para poder clasificar una desviacién en varo o en valgo de rodilla se tiene que
realizar en base al eje anatdomico de la rodilla que hace referencia a la angulacién
respecto a la diafisis del fémur respecto a la de la tibia, el cual mide un promedio
de 178 grados en hombres y de 174 a 176 grados en mujeres (15). La
clasificacion de Ahlback (16), se basa en el hundimiento y afectacién de la
superficie articular de la tibia en varo y clasifica a la artrosis de rodilla de la

siguiente manera:

e Grado 0: Normal.

e Grado 1: Disminucion del espacio articular < 3mm 6 <50% respecto al
otro compartimiento.

¢ Grado 2: Obliteracién completa del espacio articular.

e Grado 3: Defecto 6seo a nivel de la tibia <a 5 mm.

e Grado 4: Defecto 6seo a nivel de la tibia de 5a 10 mm.




e Grado 5: Defecto 6seo >10 con o sin luxacion de rodilla.

En cuanto a las deformidades en valgo, en 1895 Ranawat y colaboradores

clasificaron estas deformidades en 3 tipos (17):

e Tipo 1: deformidad en valgo menor a 10 grados.
e Tipo ll: Deformidad en valgo de 10 a 20 grados.

e Tipo lll: Deformidad en valgo mayor a 20 grados.

La clasificacion de Kellgren-Lawrence ha sido la mas estudiada y demuestra una
buena confiabilidad Inter observador (0.51-0.89). En cuanto a la clasificacion de
Ahlback toma mas en cuenta el colapso del espacio articular y el grado de
pérdida 6sea, es menos aplicable en pacientes con osteoartrosis temprana y ha
demostrado poca confiabilidad Inter observador (16). Por las caracteristicas
demograficas de la poblacién respecto a la edad y al ser un centro de
concentracion que trata pacientes complicados, se decidié usar las tres

clasificaciones antes mencionadas para la estadificacion de los pacientes.

La Artroplastia total de rodilla.
Secundario a estas complicaciones y la disminucién de calidad de vida de los
pacientes, surge la necesidad de un tratamiento, y hablando especificamente de

la osteoartrosis de rodilla, surge la artroplastia total de rodilla.

La artroplastia total de rodilla primaria ha sido uno de los procedimientos
quirdrgicos mas relevantes en la actualidad para el tratamiento de la
osteoartrosis de rodilla, de gran importancia e impacto por el beneficio y la
calidad de vida que les brinda a los pacientes. En la actualidad en Reino Unido
y Estados Unidos de América (EUA) se realizan un aproximado de 800,000
reemplazos articulares por ano, Kapadia y colaboradores proyectan realizar una
aproximado de 4 millones o incluso mas reemplazos articulares para el afio 2030
(18).

Segun estudios se ha realizado una asociacion positiva con las expectativas del
paciente antes de realizar la cirugia y una vez que se realiza, los pacientes
refieren tener una mejoria importante de los sintomas y su calidad de vida. En
estudios se reporta que solo del 11 al 22% de los pacientes post operados de

artroplastia total de rodilla quedan insatisfechos después de un afio de la cirugia,




esto es generalmente causado por expectativas no cumplidas respecto a no
poder arrodillarse o ponerse en cuclillas. También hay datos que reportan que 1

de cada 5 pacientes presenta dolor crénico después de la cirugia (19).

Relacion de la enfermedad con factores de riesgo.

Es importante conocer las enfermedades anadidas que puede presentar un
paciente con osteoartrosis debido a que se han realizado varios estudios de
asociacion de esta enfermedad con el desarrollo de complicaciones. Hall y
colaboradores encontraron que los pacientes con osteoartrosis presentaban un
mayor riesgo de presentar falla cardiaca (RR): 2.80; 95% CI: 2.25 - 3.49) e infarto
(RR: 1.78; 95% CI: 1.18 - 2.69) comparado con los pacientes que no tenian
osteoartrosis (20). En un metaanalisis se encontré un aumento de riesgo de
desarrollar enfermedad vascular cerebral (EVC) del 24% en los pacientes con
osteoartrosis (RR: 1,24, IC del 95 %: 1,12 a 1,37, P < 0,001) (21), en otro estudio
también de la relacion de EVC con osteoartritis se encontré un aumento de riesgo
36% con un cociente de riesgo de 1.10 (IC del 95%: 1.06 - 1.14) (22). De igual
manera Patrick Calders y colaboradores encontraron aumento del dolor en los
pacientes en los que presentaban uno o mas comorbidos (23).




ll. JUSTIFICACION

Existen antecedentes de estudios en nuestro pais sobre las caracteristicas
sociodemograficas de los pacientes con osteoartrosis de rodilla los cuales llegan
a la consulta externa (5), pero no relacionado con los pacientes a los que se les
realiza una ATRP que generalmente presentan estadios mas avanzados de la
enfermedad.

El propdsito de este estudio es conocer las caracteristicas demograficas, asi
como el grado de afectacion articular de los pacientes con diagnostico de
osteoartrosis de rodilla a los que se les realiza artroplastia total de rodilla primaria
en el Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes. La importancia
radica en que no existe un estudio en la poblacién de nuestra unidad que
catalogue y agrupe las caracteristicas de la poblacibn sometida a este
procedimiento ya que, siendo un centro de referencia a nivel nacional, es
importante un sistema de clasificacion de pacientes segun sus caracteristicas
debido a que la presencia de estas puede estar relacionadas con el desarrollo
de complicaciones, mismas que aumentan de manera importante los costos
hospitalarios asi como también nos da un panorama general de la poblacion. De
igual manera se busca que la informacion encontrada en este estudio sirva de

preambulo para el desarrollo futuro de mas lineas de investigacion.




IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La osteoartrosis de rodilla es una patologia frecuente y de vital importancia en
nuestro medio. La cual representa un costo elevado a las instituciones de salud
secundario a su complicado, largo y dificil tratamiento. Asi pues, también
representan un aumento en la mortalidad, el desarrollo de enfermedades
incapacitantes, asi como una afectacion importante a la calidad de vida de los
pacientes. Gracias al cambio que presentara la piramide poblacional en México,
la artroplastia sera uno de los procedimientos quirurgicos mas realizados en los
afos siguientes. El Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes”, es
uno de los principales referentes de cirugia articular del pais, desde el afio 2018
y hasta la actualidad es la segunda causa de consulta externa en nuestra unidad
y en anos anteriores se encontraba en el tercer puesto. En el ano 2020 se
realizaron 382 artroplastias de rodilla primaria, seguido de un total de 619 en
2021, la diferencia radica debido a la disminucion en las cirugias realizadas a
causa de la pandemia de COVID-19, aun asi, es una cifra importante a nivel
nacional. En el periodo en el que se realizo este estudio que fue del 14 de marzo
del 2022 al 13 de septiembre del 2022 se realizaron 321 artroplastias totales de
rodilla primarias, cifra la cual se proyecta que aumente en los siguientes anos.
Esto la cataloga como la cirugia ortopédica electiva que mas se realiza en
nuestra unidad. Por lo que consideramos es importante tener un claro panorama

demografico de estos pacientes.
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V. OBJETIVO GENERAL

Describir las caracteristicas demograficas de la poblacion a los que se les realizo
artroplastia total de rodilla primaria en el Hospital de Traumatologia y Ortopedia
“‘Lomas Verdes” en un periodo que va del 14 de marzo del 2022 al 13 de
septiembre del 2022.

V.1 Objetivos secundarios

e |dentificar el género predominante en los pacientes sometidos a una
artroplastia total de rodilla primaria.

¢ l|dentificar las principales enfermedades cronico-degenerativas en la
poblacion a estudiar.

¢ Analizar el grado de afectacion radiolégica de los pacientes previo a su
cirugia.

e |dentificar el promedio de edad de los pacientes sometidos a una
artroplastia total de rodilla primaria.

e Evaluar el IMC de los pacientes a los que se les realiza una artroplastia

total de rodilla primaria.

VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢, Cuales son las caracteristicas demograficas de los pacientes sometidos a una

artroplastia total de rodilla primaria en el Hospital de Traumatologia y Ortopedia

de Lomas Verdes que se incluyeron en este estudio?

Vil. MATERIAL Y METODOS
VIl.1 Ambito geografico

Servicio de Reemplazo Articular de la Unidad Médica de Alta Especialidad

Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes”
VII.2 Diseiio del estudio

Estudio descriptivo, transversal.

11
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VII:3 Tipo de estudio
Observacional.
VIl.4 Tipo de muestreo

Se realizo un muestreo no aleatorio por conveniencia con un total de 321

pacientes captados.
VIL.5 Grupos de estudio

En este estudio solo se incluird un grupo de estudio, formado por todos los
pacientes a los que se les realizé6 una artroplastia de rodilla primaria en el
Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes” desde el 14 de marzo
del 2022 al 13 de septiembre del 2022.

VII.6 Criterios de seleccidén
VII.6.1 Criterios de inclusion

e Todos los pacientes a los que se les realizé una artroplastia total de rodilla
primaria en el Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes”
desde el 14 de marzo del 2022 al 13 de septiembre del 2022.

VI1.6.1 Criterios de Exclusiéon

e Pacientes a los que se les realiz6 artroplastia total de rodilla de revision.

e Paciente con datos no disponibles en el expediente.
VIIL.7 Recoleccion de datos

Se realizé primero un proceso de busqueda de todos los pacientes a los que se
les realiz6 una artroplastia total de rodilla primaria segun el censo de quirdéfano,
en el periodo de tiempo estipulado para el estudio, una vez obtenidos, se
investigd en el expediente electrénico en el sistema hospitalario INFOSALUD y
en el Expediente Clinico Electronico del Instituto Mexicano del Seguro Social los
datos necesarios para el estudio tanto clinicos como radiolégicos traspasarlos a

la hoja de recoleccion de datos.
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VII.8 Definicién de las Variables
VI1.8.1 Variables dependientes
No se estudiara ninguna variable dependiente

VII1.8.2 Variables independientes

1. Edad:

Definicion conceptual: Cantidad en anos del individuo desde su nacimiento hasta

la fecha de realizar el estudio.

Definicion operacional: Se obtendra del expediente clinico.

Tipo de Variable: Cuantitativa discreta.

Unidad de medicion: Anos.

2. Género:

Definicién conceptual: Grupo al que pertenecen los seres humanos de cada

sexo, entendido este desde un punto de vista sociocultural en lugar de

exclusivamente bioldgico.

Definicion operacional: Se obtendra del expediente clinico.

Tipo de Variable: Cualitativa dicotdmica

Unidad de medicion:

e 1:Hombre.

e 2: Mujer.

3. Etiologia:

Definicion conceptual: Causa de la osteoartrosis de rodilla del paciente a evaluar.

Definicion operacional: Se obtendra del expediente clinico.

Tipo de Variable: Cualitativa nominal
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Unidad de medicion:

e 1: Primaria / idiopatica
e 2: Secundaria a Artritis Reumatoide

e 3: Secundaria a antecedente traumatico.

4. Hipertension Arterial Sistémica:

Definicién conceptual: Sindrome de etiologia multiple caracterizado por la

elevacion persistente de las cifras de presion arterial a cifras = 140/90 ml/Hg.

Definicion operacional: Se obtendra del expediente clinico.

Tipo de Variable: Cualitativa dicotdmica

Unidad de medicion:

e 1: Presente.

e 2: Ausente.

5. Diabetes Mellitus tipo Il:

Definiciéon conceptual: Enfermedad crénica desencadenada cuando el pancreas

no produce suficiente insulina, o cuando el organismo no puede utilizar con

eficacia la insulina que produce.

Definicién operacional: Se obtendra del expediente clinico.

Tipo de Variable: Cualitativa dicotdmica

Unidad de medicion:

e 1: Presente.

e 2: Ausente.
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6. Hipotiroidismo:

Definicion _conceptual: Enfermedad endocrina, causada por una inadecuada

accion de las hormonas tiroideas, principalmente por disminucién en la sintesis
y secrecion de estas y ocasionalmente por resistencia periférica a las hormonas

tiroideas.

Definicion operacional: Se obtendra del expediente clinico.

Tipo de Variable: Cualitativa dicotdmica

Unidad de medicion:

e 1:Presente.

e 2: Ausente.

7. Hipertiroidismo:

Definicién conceptual: Enfermedad en la cual aumenta el nimero de hormonas

tiroideas en el organismo.

Definicién operacional: Se obtendra del expediente clinico.

Tipo de Variable: Cualitativa dicotdmica

Unidad de medicion:

e 1: Presente.

e 2: Ausente.

8. Insuficiencia renal cronica:

Definicion conceptual: Disminucion de la funcion renal demostrada por la tasa de

filtrado glomerular (GFR) de menos de 60 mL/min en 1.73m2, o por marcadores
de dafno renal, o ambas, de al menos 3 meses de duracién, sin tomar en cuenta

la causa subyacente.

Definicion operacional: Se obtendra del expediente clinico.

Tipo de Variable: Cualitativa dicotdmica
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Unidad de medicion:

e 1: Presente.

e 2: Ausente.

9. Lupus Eritematoso Sistémico:

Definicién conceptual: Enfermedad autoinmune, inflamatoria, crénica y sistémica

de etiologia desconocida, que se caracteriza por la presencia de multiples
autoanticuerpos y un amplio espectro de manifestaciones clinicas en distintos
organos y sistemas, entre los que destacan piel, articulaciones, rindn, pulmén,

sistema nervioso central, membranas serosas y otros sistemas.

Definicion operacional: Se obtendra del expediente clinico.

Tipo de Variable: Cualitativa dicotdmica

Unidad de medicion:

e 1: Presente.

e 2: Ausente.

10. Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica:

Definicién _conceptual: Enfermedad pulmonar que se caracteriza por el dafo

permanente en los tejidos de los pulmones y que hace dificil la respiracion.

Definiciéon operacional: Se obtendra del expediente clinico.

Tipo de Variable: Cualitativa dicotdmica

Unidad de medicion:

e 1: Presente.

e 2: Ausente.
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11.Cardiopatia:

Definicion _conceptual: Enfermedad que afecta el corazén o los vasos

sanguineos.

Definicién operacional: Se obtendra del expediente clinico.

Tipo de Variable: Cualitativa dicotdmica

Unidad de medicion:

e 1: Presente.

e 2: Ausente.

12. Insuficiencia Hepatica Crénica:

Definicion _conceptual: Enfermedad caracterizada por un proceso difuso de

fibrosis y la conversién de la arquitectura normal en una estructura nodular

anormal.

Definicion operacional: Se obtendra del expediente clinico.

Tipo de Variable: Cualitativa dicotdmica

Unidad de medicion:

e 1: Presente.

e 2: Ausente.

13.Insuficiencia Venosa Croénica:

Definicién _conceptual: Condicion patolégica del sistema venoso que se

caracteriza por la incapacidad funcional adecuada del retorno sanguineo debido
a anormalidades de la pared venosa y valvular que lleva a una obstruccion o

reflujo sanguineo en las venas.

Definicion operacional: Se obtendra del expediente clinico.

Tipo de Variable: Cualitativa dicotdmica

Unidad de medicion:
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e 1: Presente.

e 2: Ausente.

14. Artritis Reumatoide:

Definicién conceptual: Enfermedad inflamatoria, crénica, autoinmune y sistémica

de etiologia desconocida; su principal érgano blanco es la membrana sinovial;
se caracteriza por inflamacioén poliarticular y simétrica de pequefias y grandes
articulaciones, con posible compromiso sistémico en cualquier momento de su

evolucion.

Definicién operacional: Se obtendra del expediente clinico.

Tipo de Variable: Cualitativa dicotdmica

Unidad de medicion:

e 1: Presente.

e 2: Ausente.

15.Tabaquismo:

Definicidn conceptual: Consumo de tabaco.

Definicién operacional: Se obtendra del expediente clinico.

Tipo de Variable: Cualitativa dicotdmica

Unidad de medicion:

e 1: Presente.

e 2: Ausente.

16.Extremidad afectada:

Definicion conceptual: Extremidad a estudiar

Definicién operacional: Se obtendra del expediente clinico.
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Tipo de Variable: Cualitativa dicotdmica

Unidad de medicion:

e 1: Derecha.

e 2:lzquierda.

17.Clasificacion de Ahlback:

Definicion conceptual: Clasificacion usada para valorar el nivel de afectacién en

varo de una rodilla con osteoartrosis, respecto al eje anatémico normal de la

rodilla.

Definicién operacional: Se obtendra de las radiografias de rodilla prequirurgicas

de cada paciente.

Tipo de Variable: Cualitativa Ordinal.

Unidad de medicion:

0: Grado 0: Normal.

1: Grado 1: Disminucion del espacio articular < 3mm 6 <50% respecto al
otro compartimiento.

e 2: Grado 2: Obliteracion completa del espacio articular.

e 3: Grado 3: Defecto 6seo a nivel de la tibia <a 5 mm.

e 4: Grado 4: Defecto 6seo a nivel de la tibia de 5 a 10 mm.

e 5: Grado 5: Defecto 6seo >10 con o sin luxacion de rodilla.

18.Grado segun la clasificacion de Kellgren-Lawrence:

Definicién conceptual: Clasificacion usada para valorar el nivel de gravedad de

una rodilla con osteoartrosis.

Definicién operacional: Se obtendra de las radiografias de rodilla prequirurgicas

de cada paciente.

Tipo de Variable: Cualitativa Ordinal.

Unidad de medicion:
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0: Grado 0 / Normal: sin cambios aparentes.

1: Grado 1 / Dudoso: estrechamiento dudoso del espacio articular,
osteofitos posibles.

e 2: Grado 2/ Leve: Osteofitos definidos y posible estrechamiento articular.
e 3: Grado 3 / Moderado: Multiples osteofitos moderados, estrechamiento
del espacio definido, esclerosis, posible deformacion de bordes éseos.

e 4: Grado 4 / Severa: Osteofitos grandes, marcado estrechamiento del

espacio, esclerosis severa y deformidad de bordes 6seos definida.

19. Clasificacion de Ranawat:

Definicién conceptual: Clasificacion usada para valorar el nivel afectacion en

valgo de una rodilla con osteoartrosis, respecto al eje anatdmico normal de la

rodilla.

Definicién operacional: Se obtendra de las radiografias de rodilla prequirurgicas

de cada paciente.

Tipo de Variable: Cualitativa Ordinal.

Unidad de medicion:

e 1:Tipo I: deformidad en valgo menor a 10 grados
e 2:Tipo ll: Deformidad en valgo de 10 a 20 grados

e 3: Tipo lll: Deformidad en valgo mayor a 20 grados

20.Estatura:

Definicion conceptual: Distancia vertical de un cuerpo a la superficie de la tierra

0 a cualquier otra superficie tomada como referencia.

Definicién operacional: Se obtendra del expediente clinico.

Tipo de Variable: Cuantitativa continua.

Unidad de medicion: Metro.
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21.Peso:

Definicion conceptual: Fuerza con que la Tierra atrae a un cuerpo.

Definicién operacional: Se obtendra del expediente clinico.

Tipo de Variable: Cuantitativa continua.

Unidad de medicion: Kilogramo.

22.indice de masa corporal:

Definicién conceptual: Indicador de la relacién entre el peso y la talla que se

utiliza para clasificar al individuo en peso bajo, normal, sobre peso y obesidad
segun la clasificacion encontrada en la “guia de practica clinica, sobre el

diagnostico y tratamiento del sobrepeso y la obesidad exdgena”.

Definicién operacional: Se obtendran peso y estatura de los expedientes clinicos

y posteriormente se usara la férmula para calcular el indice de masa corporal la

cual es: Peso/Estatura?.

Tipo de Variable: Cuantitativa continua.

Unidad de medicion: Sistema métrico decimal (kilogramo sobre metro al

cuadrado).
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VII. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Segun el cronograma de actividades (Anexo V) realizara la correlacién de
pacientes a los que se les realizod artroplastia total de rodilla primaria en el
Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes” en el periodo del 14 de
marzo del 2022 al 13 de septiembre del 2022. Posteriormente se revisaran los
expedientes electronicos de los pacientes incluidos en el estudio, se llenara una
hoja de recoleccion de datos (Anexo lll) identificada por nombre del paciente, asi
como se buscaran en el sistema electrénico del hospital las radiografias
preoperatorias de dichos pacientes para después clasificarlas por un solo
observador. Una vez obtenidos los datos seran vaciados en una tabla de Excel
para formar una base de datos donde seran catalogadas, todas las variables a
estudiar. Una vez concluido se llevara a cabo el analisis de los datos con el fin

de alcanzar los objetivos propuestos en este estudio.

IX. CONSIDERACIONES ESTADISTICAS

Se realizara un estudio observacional, descriptivo transversal, por lo que llevaran
a cabo medidas de tendencia central y dispersidén de las variables cuantitativas,
asi como prevalencia de las variables cualitativas. Una vez obtenida la base de
datos se vaciara en el programa SPSS version 29 para realizar su analisis
estadistico.

Para las medidas de tendencia central se analizaran las siguientes con sus

respectivas formulas usando valores no agrupados.

Medidas de tendencia central

Media:

Es el valor que resulta de dividir la sumatoria del conjunto de datos entre el

numero total de datos.

Mediana:

Es el valor que divide a una serie de datos en dos partes iguales.
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e Ordenar los datos de menor a mayor.

* Si el total de datos es impar la mediana correspondera al dato central, en caso
de que el numero de datos sea par, la mediana sera el promedio de los dos datos

ce
Moda:

Es el dato que se repite con mayor frecuencia, para datos no agrupados se

identificara como el valor que se presente en un mayor numero de ocasiones.

Medidas de dispersion

Desviacion estandar:

Representa una medida de dispersion, constituye la variabilidad de los datos con
respecto a la media.

Prevalencia:

Por las caracteristicas del estudio se identificaran las variables cualitativas con
la prevalencia puntual debido a que se estudiaron solo en un periodo de tiempo

determinado.
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X. NORMAS ETICAS Y REGULATORIAS

En virtud de los principios ético para las investigaciones médicas en seres
humanos del codigo de Nuremberg (1947), en pro del ejercicio de la autonomia;
donde seiala que el consentimiento voluntario es esencial y que, en ausencia
de la posibilidad de ejercerla, si fuere necesario, debera existir un representante
legal; no podra haber coaccién, fraude, engafo o presion. Este estudio esta

estipulado de acuerdo con:

¢ Reglamento de la ley general de salud en materia de investigacién para
la salud, titulo segundo, capitulo I, articulo 17, seccién |, como
investigacion sin riesgo.

¢ Declaracion de Helsinki (2013) declara que la finalidad de la investigacion
biomédica con sujetos humanos debe ser el "mejoramiento de los
meétodos diagnosticos, terapéuticos y profilacticos y el conocimiento de la
etiologia y la patogenia de la enfermedad". (Anexo ).

Este estudios no es experimental por lo que no aplica el uso de placebo y los
experimentos en animales pero cumple con el derecho a salvaguardar la
intimidad y la integridad personal, conforme la revision y aprobacion del Comité
Local del Instituto Mexicano del Seguro Social Hospital de Traumatologia y
Ortopedia Lomas Verdes, el presente proyecto de investigacion, titulado:
“caracteristicas demograficas, clinicas, y radiolégicas de los pacientes
intervenidos de artroplastia total de rodilla primaria en hospital de tercer nivel de
traumatologia y ortopedia”, cumple con los criterios administrativos, éticos y
metodoldgicos; promueven la salud, el bienestar, los derechos, la proteccion de
la dignidad, integridad y autonomia del paciente. Asi mismo, de acuerdo con la
NOM-004-SSA3-2012 en el apartado 4.2 Cartas de consentimiento informado
(Anexo Il), que menciona los documentos escritos, signados por el paciente o su
representante legal o familiar mas cercano en vinculo, mediante los cuales se
acepta un procedimiento médico o quirurgico con fines diagndsticos,
terapéuticos, paliativos o de investigacion, una vez que se ha recibido
informacion de los riesgos y beneficios esperados para el paciente. La Ley

Federal de proteccion de datos personales en posesion de los particulares, los
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investigadores son responsables de los principios de licitud, consentimiento,

calidad, finalidad, lealtad y confidencialidad de la informacién personal.

Acorde al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud, se considera al proyecto sin riesgo debido que se obtendran los
datos de un formulario contestado por los participantes etc. Por lo que, se
extendera al participante el consentimiento y/o consentimiento informado para la
participacion (Anexo Il), con las especificaciones para el cumplimiento de dichas

normativas.

XI. RECURSOS FINANCIEROS

Todos los pacientes incluidos en este estudio son derechohabientes del Instituto
Mexicano del Seguro Social, sin embargo, no se llevé a cabo ningun gasto extra
a los establecidos en el proceso de atencidon de los derechohabientes por la
institucion. El equipo de computo fue proporcionado por el investigador y el

instituto.

Xll. FACTIBILIDAD

Se trata de un estudio de investigacion viable en cuanto al tiempo, recursos

humanos y de materiales.
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Xlll. RESULTADOS

Nuestro estudio incluyo 321 pacientes de los cuales encontramos los siguientes
resultados:

Valido 321 321 321

l Perdidos 0 0 0 0
_ 64.84 1.5763 73.9782 29.7793
65.00 1.6000 74.0000 29.6900

65 1.50 78.00 29.30

9.502 09650  13.13474 468139

Tabla 1: Medidas de tendencia central y dispersion de las variables cuantitativas.

IMC: indice de Masa Corporal.

Edad.

Se dividieron los pacientes por grupos de edad, el grupo con mayor numero de
pacientes fue el de 61 a 70 afios (grafico 1) con un total de 132 pacientes que
corresponden al 41.1% (tabla 2). La media de edad encontrado en el estudio fue
de 64.80+9.50 (DE) afios, la mediana fue de 65 afos y la moda de 65 afios (tabla
1).

Edad

30 Media = 64.84
Desviacion estandar = 9.502 -/
=321

20

Frecuencia

Edad

Grdfico 1: Distribucion de frecuencia de edad de los pacientes.
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_ Numero de pacientes Porcentaje (%)
<31 0 0
31-40 4 1.2
41 - 50 19 5.9
51-60 75 23.4
61-70 132 411
71 -80 80 24.9
81-90 11 3.4
- >90 0 0
- Total 321 100.0

Tabla 2: Numero de pacientes y porcentaje por grupo de edad.

Peso.

Analizando el peso de los pacientes encontramos un rango de peso de 40 kg a
122 kg (gréfico 2), encontrando una media de 73.97+13.13 (DE) kg, una mediana
de 74.0 kg, y una moda de 78.0 kg. (tabla 1).

Peso

[

Media = 73.98

Desviacion estandar = 13.135
N =321

Frecuencia

10

25.00 50.00 75.00 100.00 125.00

Peso

Grdfico 2: Distribucion frecuencia de pacientes segun el peso.

Talla.
El rango de estatura encontrado fue de 1.40 a 1.90 metros. Con una mediana de

1.60 metros, una moda de 1.50 metros y una media de 1.58+0.09 (DE) metros.
(tabla 1) (grafico 3).




Talla

Media = 1.58
Desviacion estandar = .097
321

Frecuencia

1.40 1.60 1.80 2.00
Talla

Grdfico 3: Distribucion de frecuencia de pacientes segun la talla.

indice de Masa Corporal (IMC).

La media de IMC de la poblacién estudiada fue de 29.77+4.68 (DE) kg/m”2, con
una mediana de 29.69, una moda de 29.30 (tabla 1). Agrupando a los pacientes
segun su IMC encontramos que el mayor numero de pacientes se encuentran en
el grupo de 25.01 — 30.00 kg/m”2 con 124 pacientes que corresponden al 38.6%
del total. El segundo grupo con mayor frecuencia es el de 30.01-35.00 kg/m*2
con 111 pacientes que corresponden al 34.6% (grafica 4 y 5). El resto de los

resultados se anexan en la tabla 2.

<= 25.00 (Normal) 46 14.3
25.01 - 30.00 (Sobrepeso) 124 38.6
30.01 - 35.00 (Obesidad tipo I) 111 34.6
35.01 - 40.00 (Obesidad tipo I1) 32 10.0
40.01+ (Obesidad tipo II) 8 2.5
Total 321 100.0

Tabla 2: Nimero de pacientes segun IMC, agrupados segun clasificacion GPC*.

*Guia de Prdctica Clinica.




indice de Masa Corporal

0
50 Media = 29.78 [

Desviacion estandar = 4.681 [
N =321

40

30

Frecuencia

20

15.00 20.00 25.00 30.00 35.00 40.00 45.00

indice de Masa Corporal

Grdfico 4: Distribucion de pacientes segtn su IMC.

120

100

80

60

Frecuencia

40

20

<=25.00 25.01-30.0030.01-35.0035.01-40.00 40.01+
indice de Masa Corporal (Agrupada)

Grdfico 5: Numero de pacientes agrupados por IMC segun la clasificacion de la Guia de Prdctica Clinica.

Género.
Encontramos que el género predominante fue el femenino con 208 mujeres que

corresponden al 64.8% y 113 hombres que corresponden al 35.2%.




Rodilla intervenida.
En 168 pacientes, correspondientes al 52.3% de la poblacién del estudio tenian
afectacion de rodilla derecha, en cambio la izquierda estaba afectada en 153

pacientes que corresponden al el 47.7%.

Clasificacion radiolodgica de gonartrosis.

Clasificando a los pacientes segun Kellgren-Lawrence encontramos que el
52.0% de los pacientes, esta dentro del grado 4, el 47.0% en grado 3, el 0.9%
en grado 2 y no se encontraron pacientes con grado 0 o grado 1 en el estudio

(grafico 6).

Numero de Porcentaje (%)
pacientes

Grado 0 / Normal 0 0
Grado 1/ Dudoso 0 0
Grado 2/ Leve 3 0.9
Grado 3 / Moderado 151 47.0
Grado 4 / Severa 167 52.0
Total 321 100.0

Tabla 4: Numero y porcentaje de pacientes segun la clasificacion de Kellgren-Lawrence.

Clasificaciéon de Kellgren-Lawrence

200

150

100

Frecuencia

Grado 2/ Leve Grado 3/ Moderado Grado 4/ Severa

Clasificacién de Kellgren-Lawrence

Grdfico 6: Numero de pacientes agrupados por grado de afectacion segun la clasificacion de Kellgren-

Lawrence.
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Del total de pacientes 44.5% presentan una desviacion de la rodilla afectada en
varo y 55.5% en valgo. Segun la clasificacién de Ahlback que valora las rodillas
en varo encontramos que 29.6% de los pacientes se encuentran en el grado 5,
27.1% en el grado 4, 30.2% en el grado 3, 11.8% en el grado 2 y solo 1.2% se

encuentra en el grado 1. (tabla 5) (gréfico 7).

_ Numero de pacientes Porcentaje (%)

Grado 1 4 1.2
Grado 2 38 11.8
Grado 3 97 30.2
Grado 4 87 271
Grado 5 95 29.6
Total 321 100.0

Tabla 5: Numero de pacientes y porcentaje segun la clasificacion de Ahlback.

Clasificacién de Ahlback

100

Frecuencia

Grado 1 Grado 2 Grado 3 Grado 4 Grado 5
Clasificacion de Ahlback

Grdfico 7: Numero de pacientes agrupados segun la clasificacion de Ahlback.

Los pacientes con desviacidon en valgo, se clasificaron segun Ranawat y se
encontro que 5.9% se clasificaron como tipo I, 14.3% como tipo Il y 35.2% como
tipo I. (tabla 6) (grafico 8).
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_ Numero de pacientes Porcentaje (%)

Rodillas Varas 143 44.5
Tipo | 113 35.2
Tipo Il 46 14.3
Tipo Il 19 5.9
Total 321 100.0

Tabla 6: Numero de pacientes y porcentaje segun la clasificacién de Ranawat.

Clasificaciéon de Ranawat

Frecuencia

0

Rodillas Varas Tipo 1 Tipo 2 Tipo 3

Clasificaciéon de Ranawat

Grdfico 8: Numero de pacientes agrupados por angulacién segun la clasificacion de Ranawat.

Etiologia.

Segun la etiologia de la gonartrosis de los pacientes en nuestro estudio
encontramos que el 86% (276 pacientes) tenian un origen idiopatico, 8.1% (26
pacientes) eran secundarias a artritis reumatoide y solo 5.9% (19 pacientes) de

etiologia traumatica (grafico 9).

Etiologia

300

N
g
3

Frecuencia

100

Primaria Secundaria a AR Antecedente
traumatico

Etiologia

Grdfico 9: Numero de pacientes agrupados segtn la etiologia de la gonartrosis.
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Comoérbidos.

En cuanto a las enfermedades crénico-degenerativas el 67.3% presenta alguna
enfermedad cronico-degenerativa descrita en nuestro estudio. La enfermedad
mas comun fue hipertension arterial sistémica (HAS) con 53.58%, en segundo
lugar, la diabetes mellitus tipo Il (DMII) con 19.94% vy, en tercer lugar, el 7.48%
de los pacientes con artritis reumatoide (AR). En cuanto al resto de las patologias
se encontramos lo siguiente: 4.67% con hipotiroidismo, 0% presenta
hipertiroidismo, 1.56% enfermedad renal créonica (ERC), 0.31% presenta lupus
eritematoso sistémico (LES), 1.56% enfermedad pulmonar obstructiva cronica
(EPOC), 3.43% presenta alguna cardiopatia, 0.93% presenté alguna hepatopatia
no especificada y 4.98% presenta insuficiencia venosa crénica (IVC) (grafico 9)
(tabla 7).

Tabaquismo
De todos los pacientes estudiados el 31.2% eran fumadores activos al momento

del estudio y 68.8% no fumaban.
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Grdfico 9: Enfermedades cronico-degenerativas y tabaquismo encontradas en los pacientes del estudio.
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_ 53.58 46.42
_ 19.94 80.06
_ 4.67 95.33
_ 0.00 100.00
_ 1.56 98.44
_ 0.31 99.69
_ 1.56 98.44
_ 3.43 96.57
_ 0.93 99.07
- 4.98 95.02
_ 7.48 92.52
_ 31.15 68.85

Tabla 7: Enfermedades cronico-degenerativas y tabaquismo encontradas en los pacientes del estudio.
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XIV. DISCUSION

Realizamos un estudio de caracteristicas demograficas y radiolégicas de 321
pacientes operados de artroplastia total de rodilla primaria en un periodo de 6
meses. Una vez analizados nuestros resultados los comparamos con la
bibliografia internacional y nacional disponible, encontrando los siguientes

puntos:

Todas nuestras variables cualitativas estudiadas (edad, talla, peso e IMC)
presentaron una distribucion normal lo que cataloga que el 95.4% de nuestra

poblacion se encuentra dentro de las dos primeras desviaciones estandar.

En cuanto a la edad de los pacientes nuestro estudio mostré que el 41.1% se
encontraba dentro del rango de edad de 61 a 70 afos, con una media de 64.8
afos, que se asemeja a lo encontrado en estudios similares de Estados Unidos
de América (EUA) cuya media de edad reportada fue de 66.7+9.4 (2). De igual
manera articulos de Espafia reportan que la edad media de sus pacientes es de
67.18 anos (3).

En la bibliografia extranjera se encontré6 que el género predominante de
pacientes con osteoartrosis de rodilla eran las mujeres, que corresponde a lo

encontrado en nuestro estudio donde 64.8% son mujeres (3,12,11).

La media de peso encontrada en nuestro estudio fue de 73.97£13.13 (DE) kg, la
media de talla fue de 1.58+0.09 (DE) metros. Al analizar el IC de nuestros
pacientes 38.6% se encontraban con sobrepeso y 34.6% se con obesidad tipo |.
El conocer el IMC de los pacientes antes de realizar una cirugia de reemplazo
articular de rodilla es de vital importancia ya que esta relacionado con el
desarrollo de complicaciones en el postquirdrgico, como infecciones
periprotésicas o aflojamiento de los componentes. En EUA los estudios reportan
que el IMC encontrado en el mayor porcentaje de sus pacientes es menor a 25
(2), en un estudio de Noruega la media de IMC reportado fue de 24.2 kg/m”2, en
comparacién con el de nuestro estudio que fue de 29.77 kg/m"2 encontrando
que la mayoria de nuestra poblacién sometida a una artroplastia total de rodilla
primaria se encuentra con sobrepeso y obesidad (4). De igual manera Prieto-
Alhambra reporta que el 51.59% de los pacientes tenian un IMC mayor a 30
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kg/m”2 (3). Esto abre un area de oportunidad para disminuir el IMC preoperatorio

de los pacientes para mejorar el pronéstico y los resultados a futuro.

En cuanto a la clasificacion radiolégica de los pacientes que se someten a una
artroplastia total de rodilla primaria en nuestra unidad encontramos en nuestro
estudio que la mayoria de los pacientes se encuentran en un estadio avanzado
de la enfermedad con afectacion articular importante, independientemente de la
clasificacion usada. Al clasificarlos segun la clasificacion de Ahlback el 30.2% se
encontraba en un grado 3, sin embargo, el 29.6% de los pacientes, corresponden
a un grado 5 que es estadio mas grave la misma. Al usar la clasificacion de
Kellgren-Lawrence que es la encontrada en nuestras guias de practica clinica, el
45.8% de los pacientes se encuentra con un grado 4 o severo de afectacion
articular, de igual manera encontramos que el 35.8% se encuentran en grado 3
o0 moderado. Segun la deformidad angular de la rodilla, encontramos que el
44 .5% presenta desviacion en varo y 55.5% en valgo de las cuales si las
clasificamos segun Ranawat el 35.2% son tipo I. Al analizar estas caracteristicas
encontradas nos damos cuenta de que los pacientes que llegan a esta unidad
para realizar un reemplazo articular son pacientes con un grado elevado de
afectacion articular, lo que concuerda con el hecho de que se trate de un hospital

de atencién en traumatologia y ortopedia de tercer nivel.

Estudios en EUA reportan que 45.78% tienen hipertension arterial sistémica,
13.13% diabetes mellitus tipo Il (1), otro estudio reporta que 55.47% tienen
hipertension arterial y 18.6% diabetes mellitus tipo Il (3). El 67.3% de los
pacientes a los que les realizamos una artroplastia total de rodilla primaria en
esta unidad presentan una patologia agregada, la que mas predomina en nuestra
poblacién es la hipertension arterial sistémica presente en el 53.58% de los
pacientes, seguida de la diabetes mellitus tipo Il con 19.94% y en tercer lugar la
artritis reumatoide con 7.48%. Al correlacionarlo con otro estudio en nuestro pais
el 82.8% presenta una patologia agregada, 6.9% presentd hipertension arterial
sistémica, 5.2% diabetes mellitus y 0.5% artritis reumatoide (5), al correlacionar
su estudio con el nuestro encontramos que difieren en que su poblacion se basa
en pacientes de primera vez que se presentaban a consulta externa de un

servicio de rehabilitacion, en cambio nuestro hospital es un centro de referencia
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a nivel nacional y recibe pacientes con afectacion articular grave candidatos a

tratamiento quirurgico.
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XV. CONCLUSIONES

Una vez analizados los datos de nuestro estudio y compararlos con la bibliografia

internacional y podemos concluir lo siguiente:

Identificamos que de todos los pacientes que operamos de una artroplastia total
de rodilla primaria el género predominante al igual que lo reportado en la

bibliografia internacional es el género femenino con el 64.8%.

El rango de edad mas frecuentemente encontrado fue de 61 a 70 afos, de con
una media de 66.7+9.4 (DE) anos.

Identificamos que las enfermedades cronico-degenerativas de mayor
prevalencia en nuestra poblacion a estudiar fueron: en primer lugar, la
hipertension arterial sistémica con 53.58%, en segundo lugar, la diabetes
mellitus tipo Il con 19.94% y en tercer lugar la artritis reumatoide con 7.48% de

la poblacion.

Evaluando el IMC de los pacientes del estudio concluimos que de nuestra
poblacién estudiada la media se encuentra con un IMC de 29.77+4.68 (DE)

kg/m”2, 38.6% con sobre peso y 34.6% con obesidad tipo |.

Analizamos el grado de afectacion radioldgica el 55.5% de los pacientes tienen
una desviacion en valgo y 45% desviacion en varo. La mayoria se encuentran
en un estadio avanzado de la enfermedad con afectacion articular importante,
independientemente de la clasificacion usada, correspondiente con el hecho de
que nuestra unidad sea un centro de referencia a nivel nacional de cirugia

articular.
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XVII. ANEXOS

Anexo |. Declaracion de Helsinki

Introduccion.

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 Declaracién esta destinada
principalmente a los médicos. La AMM insta a otros involucrados en la

investigacion médica en seres humanos a adoptar estos principios.

Principios generales.

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacién Médica Mundial vincula al
médico con la formula «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 meédica”.

4. El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y
derechos de los pacientes, incluidos los que participan en investigacién médica.
Los conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al

cumplimiento de ese deber.

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, diagndsticas 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.
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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. Aunque 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 investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud,
la dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacién, la intimidad y la
confidencialidad de la informacién personal de las personas que participan en
investigacion. La responsabilidad de la proteccién 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
cualquiera 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 dano al medio ambiente.

12. La investigacion meédica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo
por personas con la educacion, formacion 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 participacion en la investigacion.
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14. El médico que combina la investigacion meédica 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
meédico 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 dafadas 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 solo 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 comparacion de los riesgos y los costos para las personas y los
grupos que participan en la investigacién, en comparacion con los beneficios
previsibles para ellos y para otras personas o 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.

18. Los médicos no deben involucrarse en estudios de investigacién 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 o si existen pruebas concluyentes de resultados definitivos, los
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meédicos deben evaluar si continuan, 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

dafo adicional.
Todos los grupos y personas vulnerables deben recibir proteccion especifica.

20. La investigacidon médica en un grupo vulnerable solo se justifica si la
investigacion responde a las necesidades o prioridades de salud de este grupo
y la investigacién 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 informacién
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 como se han considerado los principios
enunciados en esta Declaracidon. El protocolo debe incluir informacién sobre
financiamiento, patrocinadores, afiliaciones institucionales, posibles conflictos de
interés e incentivos para las personas del estudio y la informacién sobre las
estipulaciones para tratar o compensar a las personas que han sufrido dafios

como consecuencia de su participacion en la investigacion.
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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 investigacion 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 obligacién 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 aprobacién 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 investigacién y la confidencialidad de su

informacion personal.

Consentimiento informado.

25. La participacion de personas capaces de dar su consentimiento
informado en la investigacion médica 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 o 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 informacién.

Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacion, 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
opcion de ser informadas sobre los resultados generales del estudio.

27. Al pedir el consentimiento informado para la participacién 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 situacién 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 s6lo un riesgo y costo minimos.
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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 o no en la investigacion, el médico debe pedirlo,
ademas del 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 solo si la condicion fisica/mental que impide otorgar el consentimiento
informado es una caracteristica necesaria del grupo investigado. En estas
circunstancias, el meédico debe pedir el consentimiento informado al
representante legal. Si dicho representante no esta 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
atencion que tienen relacién con la investigacion. La negativa del paciente a
participar en una investigacién 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 depositos similares, el médico debe pedir el consentimiento
informado para la recoleccion, almacenamiento y reutilizacién. Podra haber
situaciones excepcionales en las que sera imposible o impracticable obtener el
consentimiento para dicha investigacion. En esta situacion, la investigacion solo
puede ser realizada después de ser considerada y aprobada por un comité de
ética de investigacion.
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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

intervencidn, es aceptable; o

cuando por razones metodolégicas cientificamente solidas y convincentes, sea
necesario para determinar la eficacia y la seguridad de una intervencion el uso
de cualquier intervencion 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 intervencién, 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.

Inscripcidn y publicaciéon de la investigacion 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. Los investigadores, autores, auspiciadores, directores y editores todos
tienen obligaciones éticas con respecto a la publicacién y difusion de los
resultados de su investigacion. Los investigadores tienen el deber de tener a la
disposicion del publico los resultados de su investigacion en seres humanos y

son responsables de la integridad y exactitud de sus informes. Todas las partes
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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 atencidon de un paciente las intervenciones probadas no
existen u otras intervenciones conocidas han resultado ineficaces, el médico,
después de 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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Anexo Il. Carta de consentimiento informado

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

Im CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL (ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

CARACTERISTICAS CLINICAS, RADIOLOGICAS Y DEMOGRAFICAS DE LOS PACIENTES SOMETIDOS A UNA
ARTROPLASTIA DE RODILLA PRIMARIA EN UN HOSPITAL DE TERCER NIVEL DE TRAUMATOLOGIA Y
ORTOPEDIA

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica): NO

Lugar y fecha: HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA LOMAS VERDES

Numero de registro: NO

SE REVISARA CUAL ES EL PERFIL EPIDEMIOLOGICO, CLINICO Y RADIOGRAFICO DE LOS PACIENTES A LOS
QUE SE LES REALIZA UNA ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA PRIMARIA

Justificacién y objetivo del estudio:

Procedimientos: NINGUNO
Posibles riesgos y molestias: NO
Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: NO
Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento: NO
Participacion o retiro: NO
Privacidad y confidencialidad: Sl

En caso de coleccién de material biolégico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica): NO APLICA

Beneficios al término del estudio:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable:
DR. JESUS ELISEO CORDOVA FRANCO

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion 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

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

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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Anexo lll. Hoja de recoleccion de datos

Nombre del paciente:

Numero de seguro social:

Edad: Género:

¢Presenta la paciente alguna de las siguientes comorbilidades?

Hipertension: _ Diabetes mellitus:___ Hipotiroidismo:____ Hipertiroidismo:__
Enfermedad Renal:_  Lupus Eritematoso Sistémico:  EPOC:_
Cardiopatia:_~ Hepatopatia:_ Artritis  Reumatoide:_ Insuficiencia

Venosa: Tabaquismo:
¢Cual es la rodilla a la que se le realizara la operacion?
Derecha: |zquierda:

Estadio de clasificacion de Ahlback:

Estadio de clasificacion de Ranawat:

Estadio de clasificacion de Kellgren-Lawrence:

Talla: metros.

Peso: kilogramos.
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Anexo |IV. Cronograma de actividades
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