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[ll. RESUMEN

TITULO: Patron de prescripcion de viscosuplementacidn intraarticular por
medicos ortopedistas para el tratamiento de fractura de meseta tibial.
INTRODUCCION: La fractura de meseta tibial es una lesién 6sea que afecta la
articulacion de la rodilla y puede ocasionar dolor, limitacién en la movilidad y
disfuncion articular. El tratamiento de estas fracturas puede involucrar diferentes
enfoques, incluyendo la viscosuplementacion intraarticular, que consiste en la
inyeccion de sustancias para mejorar la lubricacién y reducir la inflamacion en la
articulacion

OBJETIVO: Identificar el patron de prescripcion de viscosuplementacion
intraarticular en pacientes con fracturas de meseta tibial por parte de los médicos
ortopedistas.

MATERIAL Y METODOS: Estudio observacional, prospectivo, analitico
transversal.

ANALISIS ESTADISTICO: Se realizé un analisis de normalidad a cada una de
las variables cuantitativas mediante test de Kolmogorov-Smirnov.

RESULTADOS: se analizdé una muestra de n= 20 personas de la especialidad
de traumatologia y ortopedia, las cuales con base a sus conocimientos,
contestaron las preguntas del cuestionario establecido, obteniendo resultados
positivos en el uso de la viscosuplementacion.

CONCLUSIONES: En relacion con los objetivos especificos planteados, se han
obtenido hallazgos significativos que arrojan resultados positivos sobre el uso de
la viscosuplementacion intraarticular en esta poblacion de pacientes.

En primer lugar, se logré identificar las indicaciones para la prescripcion de
viscosuplementacion intraarticular en pacientes con fractura de meseta tibial. Se
encontrdé que la severidad del dolor y la limitacion de la funcion articular fueron
los factores clave para recomendar este procedimiento en todos los casos
estudiados.
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IV. MARCO TEORICO
Introduccion.

La fractura de meseta tibial es una lesion comun que ocurre en la articulacion de la
rodilla y puede resultar en una disminucién de la calidad de vida del paciente. Uno
de los tratamientos comunes para esta lesibn es la viscosuplementacion
intraarticular, que consiste en inyectar acido hialurénico en la articulacién para
mejorar la lubricacion y reducir el dolor. Sin embargo, la efectividad de este
tratamiento en pacientes con fracturas de meseta tibial ain se debate y se

desconoce el patron de prescripcion de este tratamiento en la poblacién(1).

El objetivo de este estudio es analizar el patron de prescripcion de

viscosuplementacion intraarticular en pacientes con fracturas de meseta tibia.
Fractura de meseta tibial

Las fracturas intraarticulares de la tibia proximal se conocen cominmente como
fracturas de la meseta tibial. Son lesiones bastante comunes y representan
alrededor del 1% de todas las fracturas en la poblacion adulta. La edad media de
los pacientes que sufren este tipo de fracturas es de aproximadamente 52 afos.
1Hay dos grupos de edad principales de estos pacientes. El primero son pacientes
varones joévenes que sufren lesiones tras traumatismos de alta energia (accidentes
de trafico) y el segundo son pacientes mujeres mayores que sufren estas lesiones
tras traumatismos de baja energia (caidas simples). El trauma de alta energia que
conduce a un aumento de las fuerzas axiales y/o de torsion en la tibia proximal es
el principal factor causal para el primer grupo de pacientes. La fragilidad del hueso
debido a la osteoporosis, a pesar de las bajas fuerzas sostenidas durante el trauma,

es el principal factor causal para el grupo de pacientes de mayor edad(2).

Esta bien documentado en la literatura que este tipo de fracturas tienen un impacto
significativo en la vida de los pacientes y en los sistemas de atenciéon médica. Se
informa que estos pacientes no pueden regresar al trabajo durante 3 a 4 meses
después de la fijacion quirdrgica. Multiples complicaciones quirdrgicas, como
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complicaciones de heridas, infecciones, hemorragia, no unién y problemas de
metalurgia, pueden aumentar la carga de malos resultados. Otros complicaciones
relacionadas con la lesion en si, son el desarrollo posterior de artritis postraumatica,
atrofia muscular, atrofia 6sea y rigidez articular, pueden afectar significativamente
la vida de los pacientes, lo que lleva a problemas funcionales continuos y una mayor

carga socioeconémica(3).

La reconstruccién anatomica de estas fracturas es desafiante, pero crucial para
prevenir la osteoartritis postraumatica. Los sistemas de clasificacion Schatzker y
OTA/AO se utilizan a menudo para evaluar estas fracturas. Aunque estas
clasificaciones pueden ser muy utiles para obtener una primera impresion de la
morfologia de la fractura, tienen la desventaja de basarse en radiografias
anteroposteriores, sin considerar el plano sagital y axial. Para obtener mas
informacion sobre el componente de la fractura articular y para planificar el abordaje
quirurgico, asi como las técnicas para la reduccién abierta y la fijacion interna, la

tomografia computarizada es indispensables(4).

Anteriormente, la clasificacion de fracturas basada en radiografias simples se usaba
ampliamente en el tratamiento de las fracturas de la meseta tibial. Con el desarrollo
continuo de la tomografia computarizada (TC), se ha informado en la literatura cada
vez mas clasificaciones basadas en TC 3D. Sin embargo, la clasificacién de
Schatzker es la mas comun y se basa en radiografias anteroposteriores, y los
patrones de fractura sagital y axial no se describen especificamente(5). Ademas,
incluso con la clasificacion de fracturas basada en TC propuesta recientemente por
muchos autores, la descripcién de los patrones de fractura aun era inadecuada. Hoy
en dia, la TC 3D se usa cada vez mas, lo que proporciona una gran comodidad para

comprender mejor las fracturas de la meseta tibial(6).

Las fracturas de meseta tibial se clasifican segun la gravedad y complejidad de la

fractura en los siguientes tipos(7):

10
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Tipo I: fracturas no desplazadas con una linea de fractura que no se extiende hasta

la superficie articular.

Tipo II: fracturas con hendiduras en la superficie articular pero que no hay

desplazamiento.

Tipo llI: fracturas con desplazamiento de la superficie articular.
Tipo IlIA: desplazamiento sin hundimiento.

Tipo 1lIB: desplazamiento con hundimiento.

Tipo IlIC: desplazamiento con hundimiento.

Las fracturas de meseta tibial se pueden clasificar de diferentes maneras, pero una
de las mas utilizadas es la clasificacion de Schatzker, que divide las fracturas en

seis tipos(8):

Tipo I: Fracturas desplazadas del platillo tibial lateral: se observan en pacientes
jovenes, no existe hundimiento de la superficie articular debido a la fortaleza del
hueso esponjoso, cuando esta fractura es desplazada el menisco lateral es

desgarrado y puede desplazarse dentro del foco de fractura (8).

Tipo II: Fracturas desplazadas y deprimidas del platillo tibial lateral: ocurre en
pacientes generalmente por encima de la cuarta década de la vida donde existe
debilidad del hueso subcondral(8).

Tipo llI: Fracturas deprimidas o con hundimiento de la superficie articular del platillo
tibial lateral: ocurre como resultado de un trauma de baja energia en pacientes
ancianos con presencia de osteoporosis, la incidencia de lesion ligamentosa es muy
baja (8).

Tipo IV: Fracturas del condilo medial: usualmente afecta todo el condilo, es causada

por un mecanismo de varo forzado y compresién axial. Esta fractura tiene una alta

11
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incidencia de dafio de ligamentos (cruzado anterior y laterales), distension del nervio

peroneo, dafo de la arteria poplitea y del menisco interno (8).

Tipo V: Fracturas bicondilares: en estas fracturas existen deslazamiento de los dos
condilos tibiales, el patréon caracteristico es la fractura del condilo medial con
fractura deprimida o deslazada del condilo lateral, al ser una fractura causada por
un mecanismo de alta energia, se debe realizar un examen neurovascular

minucioso (8).

Tipo VI: Fracturas con disociacion metafiso-diafisiaria: son fracturas conminutas con
la apariencia radiografica de una explosion. Presentan una alta incidencia de
Sindrome Compartimental y dafio neurovascular. La aplicacion de traccion produce

distraccion metafiso-diafisiaria en vez de lograr la reduccién de la superficie articular

(8).

Las clasificaciones son herramientas importantes que pueden definir el prondstico
y ayudar en la toma de decisiones sobre el tratamiento mas adecuado. Se han
descrito al menos 38 sistemas para clasificar las fracturas de meseta tibial. Algunos
estudios han verificado la reproducibilidad de estas clasificaciones, concluyendo
gue tanto los andlisis interobservador como intraobservador tienen una

concordancia de baja a moderada(9).

Efectividad de la viscosuplementacion intraarticular

La viscosuplementacion consiste en la inyecciéon de HA en las articulaciones
afectadas, con la intencién de restaurar la viscoelasticidad fisiologica en el liquido
sinovial (LS) en ausencia de inflamacién. El liquido sinovial es una solucién que se
encuentra en la cavidad de las articulaciones sinoviales, con la funcién principal de
minimizar la friccion entre el cartilago articular circundante durante el movimiento.
El &cido hialurénico (HA) es una parte natural e integral del cartilago saludable. Esta
compuesto por unidades repetitivas de disacarido formadas por N -acetil-D-

12
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glucosamina y acido D-glucurénico. Bothner y Wik et al. Demostraron que la
composicién molecular y las propiedades reoldgicas del HA son fundamentales para
la correcta lubricacion de las articulaciones. Ademas de sus propiedades
lubricantes, él HA tiene muchas funciones bioguimicas condroprotectoras. Wang et
al. mostré que HA regulaba a la baja la expresion de citoquinas proinflamatorias a
través de su interaccion con sinoviocitos similares a fibroblastos en el espacio
articular. Ademas, Yasuda et al. mostr6 que HA suprime la produccion de
macréfagos de prostaglandina E2 a través de la regulacion negativa de NF-
kappaB(10).

La inyeccion de HA exdgeno en la articulacion tiene como objetivo no solo restaurar
las propiedades mecanicas del cartilago y el liquido sinovial, sino también lograr
ciertos efectos biolégicos. El HA es captado por receptores articulares especificos,
proporcionando numerosos efectos beneficiosos: accion antiinflamatoria moderada,
reduccion de la produccién de enzimas inducida por citoquinas, accion antioxidante,
efecto anabolizante sobre el cartilago y analgesia directa al enmascarar los
nociceptores articulares. Sus propiedades viscoinductoras (estimulacion de la
produccion enddégena de AH mediada por sinoviocitos) podrian explicar la eficacia
prolongada del AH exdgeno inyectado a pesar de su corto tiempo de residencia

conjunta, ya que se degrada rapidamente después de la inyeccion(11).

La viscosuplementacién mediante inyeccion intraarticular de HA parece estar
practicamente libre de riesgos. El evento adverso mas comun asociado con su uso
es una reaccién inflamatoria, dolor en lugar de la inyeccion, reacciones cutaneas
locales. Rara vez se describe la aparicion de artritis séptica no microcristalina

después de la inyeccion de AH(12).

Fuerte evidencia concluyente indica que, entre los pacientes con osteoartritis de
rodilla, la viscosuplementacién se asocia con una reduccion clinicamente irrelevante
en la intensidad del dolor y con un mayor riesgo de eventos adversos graves en

comparacion con el placebo. Nuestros hallazgos no respaldan el amplio uso de la

13
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viscosuplementacién para el tratamiento de la osteoartritis de rodilla sin embargo,
la falta de estudios en fracturas de meseta tibial limitan la investigacion en este

campo(13).

Los metandlisis y las revisiones sistematicas mas recientes concluyeron que habia
una eficacia clinicamente relevante con la viscosuplementacion (VS). Uno de ellos
ha clasificado la viscosuplementacion como el tratamiento mas eficaz para la OA de
rodilla. Sin embargo, a pesar de su amplio uso, la eficacia real de
viscosuplementacion sigue siendo discutible. Hay recomendaciones variables
dadas a través de las guias clinicas. Por ejemplo, las recomendaciones de OARSI
calificaron como "incierto" el uso de viscosuplementacion, en base a conclusiones
contradictorias entre metanalisis y resultados contradictorios con respecto a la
seguridad. El Instituto Nacional para la Excelencia en Salud y Atencién del Reino
Unido (NICE) y la Asociacion Estadounidense de Cirujanos Ortopédicos (AAOS)
desaconsejaron el uso de viscosuplementacion. Para cerrar el debate, existe una
gran necesidad de identificar a los pacientes apropiados que puedan responder con
éxito a la viscosuplementacion. Solo unos pocos ensayos han investigado los

factores predictivos de la respuesta a la viscosuplementacién(14).
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a. Antecedentes
Identifica los elementos que integran la pregunta:

(P)aciente o Problema: Cual es el efecto del patrén de prescripcion de
viscosuplementacion intraarticular por médicos ortopedistas

(Dntervencidén, estrategia, tratamiento, factor de (E)xposicion, factor
pronéstico, o prueba diagnéstica:

(C)omparacién o control (ej: terapia alternativa, placebo): (opcional)
(O)utcome, desenlace o0 evento: patron de prescripcion de
viscosuplementacion intraarticular en el tratamiento de fractura de meseta
tibial.

(T)iempo en el que se espera ocurra el desenlace: (opcional)

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

Cualitativa: ¢Cual es el efecto del patron de prescripcion de
viscosuplementaciéon intraarticular por médicos ortopedistas (I) en el
tratamiento de fractura de meseta tibial (C) en comparacion con otras
modalidades de tratamiento o la ausencia de viscosuplementacion (C) en
términos de resultados clinicos y tiempo de recuperacion (O)?

La busqueda se realiz6 en tres bases de datos electronicas, utilizando dos
elementos de la pregunta: (P), (I/E) u (O). Ver tabla 1y 2.

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

bdsqueda.
Términos Términos MeSH Términos Términos
alternativos DeCS EMTREE
(opcional)
p Meseta tibial Viscosupplementation Ortopedia
/ methods
Viscosuplentacion Injections, Intra-
I/E . : i ,
intraarticular Articular Traumatologia
O Fracturas Humans Cirugia

DeCS: Descriptores en Ciencias de la Salud; EMTREE: Embase Subject
Headings; MeSH: Medical Subject Headings.
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Tabla 2. Estrategia de busqueda

Algoritmo o enunciado de busqueda

Bgse de Selecciona los filtros activados en la busqueda (incluye operadores booleanos, de
atos Ap
proximidad y de texto)

Text Availability [ ] Letter

[ ] Abstract [ ] Multicenter Study

X Free full text [ ] News

X Full text [ ] Newspaper Article

Article Attribute X] Observational Study

[] Associated data [_] Observational Studly,

Article Type Veterinary

[ ] Book and [ ] Overall

Documents [ ] Patient Education Handout

X Clinical Trial [ ] Periodical Index

X] Meta-Analysis X] Personal Narrative

[ ]RCT [ ] Portrait

[ ] Review [ ] Practice Guideline
PubMed [X] Systematic Review [X] Pragmatic Clinical Trial

Publication Date

[ ] Preprint

[ ]1year [ ] Published Erratum

[ ]5years [ ] Research Support,

X 10 years American Recovery and

[] Custom Range Reinvestment Act

Article Type [] Research Support, N.L.H.,
[ ] Address Extramural

[] Autobiography [] Research Support, N.L.H.,

[] Bibliography

X Case Reports

[ ] Classical Article

[ ] Clinical Conference
X Clinical Study

Intramural

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

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

[ ] Clinical Trial,
Phase |

[ ] Clinical Trial,
Phase Il

[ ] Clinical Trial,
Phase Il

[ ] Clinical Trial,
Phase IV

[ ] Clinical Trial,
Veterinary

[ ] Comment

[ ] 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

Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye

Base de Selecciona los filtros activados en la .
datos basqueda operadores booleatré?(?é;je proximidad y de
|| Comparative Study [ | Validation Study
[ ] Congress [ ] Video-Audio Media
X] Consensus [ ] Webcast
Development Species
Conference X] Humans
[ ] Consensus [ ] Other Animals
PubMed  Development Language viscosuplementacion intrarticular
Conference, NIH X English
X Controlled Clinical ~ [X] Spanish
Trial X] Others
[ ] Corrected and Sex

Republished Article
[ ] Dataset

X] Female [X] Male
Journal
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[ | Dictionary

[] Directory

[ ] Duplicate
Publication

[ ] Editorial

[_] Electronic
Supplementary
Materials

[] English Abstract
[] Evaluation Study
[ ] Festschrift

[ ] Government
Publication

[ ] Guideline

[ ] Historical Article
[ ] Interactive Tutorial
[ ] Interview

[] Introductory Journal
Article

[ ] Lecture

[ ] Legal Case

[ ] Legislation

[ ] Medline

Age

[_] Child: birth-18 years
[_] Newborn: birth-1
month

[ ] Infant; birth-23
months

[ ] Infant; 1-23 months
X] Preschool Child: 2-5
years

X Child: 6-12 years
<] Adolescent; 13-18
years

< Adult: 19+ years

X Young Adult: 19-24
years

X Adult: 19-44 years
<] Middle Aged + Aged:
45+ years

X] Middle Aged: 45-64
years

[ ] Aged: 65+ years

[ ]80 and over: 80+
years
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Algoritmo o enunciado de busqueda

Base de Selecciona los filtros activados en la )
datos busqueda (incluye op_erqdores booleanos, de
proximidad y de texto)

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

Google X C . : L .

scholar on todas las Mostrar articulos viscosuplementacion intraarticular
palabras fechados entre 2010 -
[ ] Con la frase 2023
exacta
[ ] Con al menos
una de las palabras
Base de datos (| Universidad
[ ] Todalabase de [ ] Escuela/Facultad
datos [ |Grado
[ ] Solo tesis [ ] Carrera
impresas [ ] Afo
X] Solo tesis [ ] Clasificacion
digitales Adyacencia

TESISUNAM Campo de X] Buscar las palabras viscosuplementacion intraarticular
busqueda separadas
X] Todos los [ ] Buscar las palabras
campos juntas
[ ] Titulo Periodo del 2012 al 2022
[ ] Sustentante
[ ] Asesor
[ ] Tema
Seleccionar
(Opcional)
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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 inclusion

Pacientes mayores de 16 afios

Ambos sexos

Tratamiento de viscosuplementacién intraarticular

Fractura de meseta tibial

Consenso de expertos

NouokwdhpE

Criterios de exclusién

Pacientes con alergia a la suplementacion
Muerte del paciente

Antecedente de artrosis

Antecedente previo de cirugia de rodilla

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

. Numero total de citas identificadas: 198

Numero de citas identificadas por cada base de datos:

1 PubMed: 99
Scopus: 99

Identificacién

I Numero total de citas duplicadas: Scopus: 99

| Numero total de citas excluidas basadas en el titulo y
resumen: PubMed: 50

Tamizaje

Numero total de articulos de texto completo
recuperados: Pubmed: 49

.| Ndmero de articulos de texto completo removidos por
cada criterio de exclusion: Pubmed: 44

Elegibilidad

= Numero total de articulos incluidos en la revisién:5

Inclusidn

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.

A continuacién, se resumen los articulos de texto completo que cumplieron con los
criterios de seleccion. Ver tabla 4.

Tabla 4. Tabla de recoleccion de datos de los articulos seleccionados.

Primer Pais Disefio Tamafio de Intervencién o Desenlace o Magnitu ICo
Autor y del muestra exposicion evento d del valor
Afio de estudio desenla dep
publicaci ce*
on
V. Legré- Franci Revision Mas de 100  Comparacion La mayoria NA NA
Boyer a sistematic  ensayos de varios encontré una
2015 a clinicos derivados de eficacia
controlados HA versus moderada de

placebo, AINE, alrededor del 20
infiltracion de
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Fernanda EE.U
Ferreira U clinico
Gomes controlad
2023 0]

Se
inscribieron
veinticinco
participantes
sintométicos
(50+8
afios) con
un
seguimiento
minimo de 1
afio después
de la cirugia
por fracturas
de calcaneo.

Ensayo

Se
identificaron
seis

Metaanali
sis

Vito EE.U
Pavone U
2021

corticosteroides
o un HA de
referencia.

Los
participantes
fueron
asignados
aleatoriamente
a un grupo
terapéutico que
se sometié a
una inyeccion
subastragalina
intraarticular de
corticosteroides
aislada (Grupo
de
corticosteroides,
n=12) ouna
combinacion de
HA mas
corticosteroides
(Grupo de
HA+C, n = 13).
Todos los
participantes se
sometieron a
tres inyecciones
repetidas con
intervalos de 1
semana. Se
evalu6 la escala
analégica visual
del dolor (EVA)
y las
puntuaciones
AOFAS en 4
momentos:
antes del
tratamiento
(pre), 4-,12-,y
24 semanas
después de la
Gltima
inyeccion.

Se investigaron
las bases de
datos

Patron de prescripcién de viscosuplementacion

% frente al
placebo.

El grupo HA+C NA
mostré menor
EVA en las
semanas 12 (p =
0,003)y24 (p =
0,003) y mayor
AOFAS en las
semanas 4 (p =
0,040), 12 (p =
0,014)y24 (p =
.021), en
comparacion
con el Grupo de
Corticosteroides.
Observamos
una reduccion
de la EVA enel
grupo de
corticosteroides
soloala4.2
semana (p =
0,007), en
comparacion
con los valores
previos al
tratamiento. En
el Grupo HA+C,
la EVA present6
niveles mas
bajos a las 4- (p
<.001), 12- (p <
.001)y 24
semanas (p <
.001). En el
grupo de
corticosteroides,
los participantes
presentaron una
puntuacion
AOFAS maés alta
solo en la
semana 4 (p <
0,001), mientras
que en el grupo
HA+C, las
puntuaciones
AOFAS fueron
mayores en las
semanas 4, 12 y
24 en
comparacion
con el valor
inicial (p <.001).
Los autores
afirman que
existe alguna

NA
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Tiago V
Pereira
2012

Estad
0s
unido
s

Metaanali
sis

lineamientos
para
evaluacion,
seleccionan
do solo
aquellos
considerado
s
“recomenda
dos” luego
dela
aplicacion
del AGREE
1]

169 ensayos
proporcionar
on datos
sobre 21
163
participantes
asignados al
azar.

MEDLINE,
Cochrane
Library,
SPORTDiscus
with Full Text,
ScienceDirect,
Scopus,
CINAHL,
Google Scholar
y PEDro para
detectar todas
las pautas,
protocolos y
recomendacion
es mas
recientes para
el manejo o
tratamiento de
la artrosis de
rodilla. Ademas,
se realizaron
blusquedas en
Internet de
todas las
organizaciones
de artritis
relevantes. Se
incluyeron guias
que incluian
inyeccion
intraarticular de
esteroides,
inyeccion de
acido
hialurénico e
inyeccion de
plasma rico en
plaquetas,
contra placebo
para la
osteoartritis de
rodilla y fractura
de la meseta
tibial

Ensayos
aleatorizados
gue comparan
la
viscosuplement
acion con
placebo o
ninguna
intervencioén
para el
tratamiento de
la osteoartritis
de rodilla.

Patron de prescripcién de viscosuplementacion

evidencia de
que los
esteroides
intraarticulares
son eficaces,
pero su
beneficio puede
ser
relativamente
breve (<4
semanas). La
mayoria de los
resultados
positivos se
limitaron a los
estudios o parte
de los estudios
que
consideraban la
inyeccion de alto
peso molecular
como
viscosuplementa
cién, con un
ciclo de dos a
cuatro
inyecciones al
afio.

Se observaron NA
pruebas de
efectos de
estudios
pequefios y
sesgos de
publicacion para
el doloryla
funcion (pruebas
de Egger con
P<0,001y
graficos en
embudo
asimétricos).
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Marcello Brazil  Estudio
Zaia experime
Oliveira ntal

2018

44 conejos

Sometidos a la
reseccion del
ligamento
cruzado anterior
de la rodilla
derecha. Tres
semanas
después del
procedimiento
quirdrgico, se

Patron de prescripcién de viscosuplementacion
Tlaxca Lara-Marco Antonio, et al.

Veinticuatro
grandes
ensayos
controlados con
placebo (8997
participantes
aleatorizados)
incluidos en el
andlisis principal
del dolor
indicaron que la
viscosuplementa
cion se asocid
con una
pequeia
reduccion en la
intensidad del
dolor en
comparacion
con el placebo
(DME -0,08,
intervalo de
confianza del 95
%: -0,15 a -
0,02), con el
limite inferior del
intervalo de
confianza del
95% excluyendo
la minima
diferencia
clinicamente
importante entre
los grupos. Este
efecto
corresponde a
una diferencia
en las
puntuaciones de
dolor de -2,0
mm (intervalo de
confianza del 95
%: -3,8a-0,5
mm) en una
escala analdgica
visual de 100
mm.

Se demostro el
efecto
condroprotector
de los acidos
hialurénicos
utilizados en el
estudio al
compararlos con
el grupo control.
Sin embargo, la
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realizaron tres
inyecciones
intraarticulares
semanales de
acido
hialurénico
nativo de bajo
peso molecular
(Hyalgan ® ) al
grupo PR, acido
hialurénico de
cadena
ramificada de
alto peso
molecular
(Synvisc ®) al
grupo S,y
solucion salina
al 0,9% al grupo
P.

Patron de prescripcién de viscosuplementacion
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comparacion
entre ellos no
presentd
diferencia
estadistica
significativa en
cuanto a la
condroproteccio
n.

IC: intervalo de confianza; *:medidas de resumen o medidas de efecto.
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V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Las fracturas de meseta tibial son lesiones articulares que tienen un amplio espectro

de presentaciones clinicas y se asocian frecuentemente con complicaciones a largo
plazo. En los Ultimos afios, estas fracturas desafiantes se han convertido en un tema
de gran interés no solo en cuanto a su clasificacion, sino también a los métodos de
fijacion y los resultados esperados. Las fracturas de la meseta tibial, a su vez, se
han asociado con una mayor mortalidad. La incidencia de estas fracturas aumenta
con la edad y la mayoria de los pacientes son mujeres. De todas las fracturas
intraarticulares de tibia proximal, el 24 % ocurren en personas mayores Yy
representan el 8 % de todas las fracturas en pacientes mayores de 65 afos, por lo
gue se prevé que la incidencia de fracturas de la meseta tibial aumentara en el
futuro. Algunos estudios han encontrado un alto riesgo de complicaciones, como
infecciones, pérdida de la reduccion, deformidad varo-valgo, retardo de la
consolidacion o no unidn, y riesgo de desarrollar osteoartritis (OA) postraumatica,
por lo que es importante emplear nuevas estrategias con consensos de expertos

para mejorar la atencion y el manejo en estas fracturas(15).
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VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢, Cual es el patron de prescripcion de viscosuplementacion intraarticular por

médicos ortopedistas para el tratamiento de fracturas de meseta tibial?
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VIl.  JUSTIFICACION
El beneficio estructural de la viscosuplementacion se ha visto a través de una

artroscopia de revision, realizada un afio después de iniciado el tratamiento, en la
gue se observé una mejor apariencia visual de la superficie articular, en
comparacion con un grupo placebo. Se observé aumento del volumen del cartilago
mediante examenes de imagen; y las biopsias realizadas antes y después de la
viscosuplementacion mostraron que, seis meses después, la capa superficial se
habia reconstituido, con mejor calidad de matriz, mayor densidad de condrocitos y
mayor namero de organulos en su interior. Se observdé una disminucion de la
pérdida de espacio articular un afio después del procedimiento, también en
comparacion con el grupo placebo. Desde un punto de vista econdmico, cada vez
son mas los estudios que demuestran que si se incorpora la viscosuplementacion
en los tratamientos de la fractura de la meseta tibial, puede presentar una buena
relacion coste-efectividad, incluida la capacidad de retrasar una artroplastia total de
rodilla(16). La viscosuplementacion intraarticular, al administrar sustancias viscosas
en la articulacion afectada, puede ayudar a reducir el dolor en pacientes con
fracturas de meseta tibial. Al comprender el patron de prescripcion de este
tratamiento, se puede optimizar su uso para proporcionar un alivio efectivo del dolor,

mejorando asi la calidad de vida de los pacientes.

La viscosuplementacion intraarticular puede facilitar la recuperacion funcional y
permitir una movilizacién temprana en pacientes con fracturas de meseta tibial. Al
proporcionar informacién sobre el patrén de prescripcion de este tratamiento, se
pueden identificar oportunidades para fomentar una movilizacion temprana de los
pacientes, lo que puede contribuir a una recuperacion mas rapida y mejorar los
resultados funcionales. Comprender el patron de prescripcion de la
viscosuplementacion intraarticular en pacientes con fracturas de meseta tibial
también puede ayudar a optimizar el uso de recursos médicos y reducir costos. Al
identificar las practicas mas efectivas, se pueden evitar tratamientos innecesarios o
ineficientes, lo que resulta en una mejor asignacion de recursos y una reduccion de

los gastos tanto para los pacientes como para los sistemas de salud.
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Este proyecto contribuird a la generacion de evidencia cientifica en el campo de la
viscosuplementacion intraarticular en fracturas de meseta tibial. Los resultados
obtenidos pueden servir como base para futuras investigaciones y guiar la toma de

decisiones clinicas basadas en evidencia en el manejo de estas lesiones.
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Vill. OBJETIVOS
a. Objetivo General
Identificar el patrén de prescripcion de viscosuplementacion intraarticular por

médicos ortopedistas para el tratamiento de fracturas de meseta tibial.

b. Objetivos Especificos:

1) Identificar las indicaciones para la prescripcion de viscosuplementacion
intraarticular en pacientes con fractura de meseta tibial.

2) Identificar el patron de prescripcion de viscosuplementacion intraarticular
en pacientes con fractura de meseta tibial de acuerdo con la clasificacion
de Schatzker.

3) ldentificar la frecuencia de la viscosuplementacién intraarticular de acuerdo
a los afios de experiencia de médicos ortopedistas.
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IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION
El patrén de prescripcion de viscosuplementacion intraarticular en pacientes con

fracturas de meseta tibial por parte de los médicos ortopedistas sera positivo debido

a la eficacia y a la mejora en el tratamiento.
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X. MATERIAL Y METODOS

q 2 )
ApllcatIVOI Evalla el éxito de una intervencion. Ej: tratamiento de la
enfermedad.

VAN

Predictivo: Estimacién de eventos generalmente adversos o en funcién al

tiempo. Ej: prondstico de la enfermedad.
J

xpllcatlvo: Explica el comportamiento de una variable en funcién de otra, )
cumple con criterios de causalidad (fuerza, consistencia, especificidad,
temporalidad, gradiente bioldgico, plausibilidad, coherencia, experimento,
analogia, reversibilidad), por lo que requiere de control estadistico multivariado
para descartar asociaciones aleatorias, casuales o espurias. Ej: causas de la

nfermedad j
C I
Relacional: pemuestra dependencia no causal entre dos eventos a través de
un analisis bivariado con pruebas de correlacién, estadistica comparativa, o
medidas de asociacion. Ej: factores de riesgo de la enfermedad.
o J
. . \
Descriptivo: pescripcion o caracterizacion cuantitativa de un fenomeno. Ej:
\prevalencia de la enfermedad en relacién a la persona, lugar o tiempo. )
s . N
Eprorato I1O: Descripcién o caracterizacion cualitativa de un fenémeno. Ej:
/ \identificacic’)n de un sindrome. )

Figura 2. Niveles de investigacion.
Adaptado de: Tipos y Niveles de Investigacion [Internet]. [cited 2022 Apr 17]. Available from:
http://devnside.blogspot.com/2017/10/tipos-y-niveles-de-investigacion.html

Selecciona el nivel de investigacion al que pertenece el anteproyecto:
] Exploratorio [X] Descriptivo [_] Relacional [_] Explicativo [ ] Predictivo [_] Aplicativo

a. Disefo:
Por el tipo de intervencién: Observacional
Por el tipo de andlisis: Descriptivo
Por el nUmero de veces que se mide la variable desenlace: Transversal
Por el momento en el que ocurre la variable desenlace: Prospectivo
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Tabla 5. Clasificacion del tipo de investigacion y disefio del estudio.

TIPO DE
INVESTIGACION

TIPOS DE DISENO

Guias
Meta-analisis

Investigacion

Secundaria . . .
Revisiones Sistematizadas ]

Community

Por el tipo de Por el tipo de Por el nimero de veces y el momento
intervencion andlisis en que se mide la variable de interés

Fase
\Y O

Ensayo Clinico
Controlado

Aleatorizado Fase |

0
-Con grupos
. cruzados
Experimental Analitico

(modelos -Con grupos Fase

humanos) para|e|OS ”
(enmascaramiento: simple,

doble o triple ciego)

Ensayo Clinico

Controlado No Fase

Investigacion Aleatorizado o Cuasi- Il
Clinica experimental

Ensayo Clinico No Fase
Controlado I

Cohorte

Analitico Casos y Controles

(analizan Transversal

hipétesis) Estudios de Validez de

Pruebas Diagndsticas

O

Bedside (junto a la cabecera del paciente)
Investigacion Primaria

Observacional Estudios Ecolégicos

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

Descriptivo Encuesta Transversal o de
Prevalencia
Series de Casos
Reporte de Caso
In vivo Farmacocinética
(modelos efmimales) Farmacodinamia
Investigacion ) Invitro Toxicologia
Preclinica (Organbci’gh]tg{gjcﬁégf lulas, Biologia molecular
Ingenieria genética

In silico \ o
(simulacién computacional) Biocompatibilidad, etc.

Investigacion
Biomédica
Basica

(disefio y desarrollo de biomoléculas, farmacos, biomateriales, dispositivos
médicos)

OO0 0d0d00x 0] 0o -dogo|] O

Benchside (junto al banco)

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 ecoldgicos. 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.
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b. Sitio
Servicio de femur y rodilla 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
Del 01/06/2023 al 01/09/2023.

d. Material
i. Criterios de Seleccidén

Tabla 6. Criterios de Seleccion.

[ ] Casos [] Grupo Control

(solo si el estudio es analitico )

Inclusién: Médicos pertenecientes al servicio

(caracteristicas que  de traumatologia y ortopedia
deben estar

presentes en la

muestra)
No Inclusidn: Médicos sin experiencia en el
(no son los tratamiento de fracturas de meseta
contrarios a los de i
_ " tibial
inclusion) P .
Médicos que no prescriben
viscosuplementacién intraarticular
Eliminacion:

(solo si el estudio
es experimental)

e. Métodos
i. Técnicade Muestreo
% No probabilistico: Muestreo por conveniencia

D Probabilistico: Seleccionar

ii. Calculo del Tamafio de Muestra
El tipo de muestreo del presente protocolo sera probabilistico, aleatorio simple.

Para el célculo del tamafio de la muestra se utilizara la siguiente formula:
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N*Z.p*q
?g:
d*HN-1)+ 22 *p*y

- Donde N es el total de la poblacién correspondiente a 20 adscritos al servicio
de rodilla

- Za es igual a 1.96 (seguridad 95%).

- P que es la proporcién esperada, en este caso 5% (0.05).

- g es 1- p (en este caso 1-0.05 (0.95).

- d es la precision (5%).

- Tamafio de la muestra: 20 participantes

iii. Método de Recoleccidn de Datos

Disefio del cuestionario: Se desarroll6 un cuestionario con preguntas especificas
relacionadas referente al patréon de prescripcion de viscosuplementacion
intraarticular en pacientes con fracturas de meseta tibial por parte de médicos
ortopedistas. Las preguntas abordaron aspectos como la frecuencia de
prescripcion, los criterios de seleccion de pacientes, los tipos de

viscosuplementacion utilizados, las dosis y pautas de administracion, entre otros.

Se identificaron de los médicos adscritos de ortopedia: Se obtuvo una lista de los

médicos adscritos a servicios de ortopedia de esta unidad hospitalaria.

Contacto y consentimiento informado: Se estableciéo contacto con los médicos
adscritos de ortopedia y se les explico el proposito del estudio. Se solicitd su
participacion voluntaria y se obtuvo su consentimiento informado para participar en

la recoleccién de datos.
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Distribucién del cuestionario: El cuestionario se proporcioné a los médicos adscritos
de ortopedia de manera electrénica, segun las preferencias y disponibilidad. Se

envio por correo electronico, para la recoleccion de datos.

Recoleccion de respuestas: Se dio un plazo de 30 dias naturales para que los
médicos adscritos de ortopedia completen el cuestionario y envien sus respuestas.
Se asegur6 la confidencialidad de los datos recopilados y promovié la honestidad

en las respuestas.

Andlisis de datos: se recopilaron todas las respuestas, se procedié a analizar los
datos obtenidos. Se realizé un analisis descriptivo para examinar la frecuencia de
prescripcion, la variabilidad en los patrones de prescripcion y otros aspectos

relevantes identificados en el cuestionario.
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Modelo Conceptual

Elaboracion de

cuestionario

Aprobacién por
comité de ética

Identificacion de
medicos ortopedistas
y residentes

Contactoy
consentimiento
informado

Recoleccidon de
respuestas

Analisis de
resultados
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v. Descripcion de Variables
Variable Definicién Definicién Tipo de Unidad o escala de
conceptual operacional variable medida
Edad Tiempo cronolégico | Afios X
de vida cumplido por Cuantitativa: Afios
el paciente al Continua
momento del
ingreso al servicio
[] Cualitativa:
Seleccionar
Sexo es la condicién Identificacion L] Femenino / Masculino
orgénica que del sexo Cuantitativa:
distingue al hombre Seleccionar
de la mujer y puede
ser femenino o
masculino X Cualitativa:
Nominal
clasificacion Sistema propuesto Tipo de L] 1. Tipol
de Schatzker. | en el afio 1979, fractura Cuantitativa: 2. Tipoll
divide las fracturas Seleccionar 3. Tipo lll
(Fr) de la meseta 4. Tipo IV
tibial en 6 tipos 5. TipoV
correlacionando el X Cualitativa: 6. Tipo VI
patron de lesién con Nominal
la intensidad del
evento traumatico
Afios de Cantidad de afos Afios X Afios
experiencia ejerciendo la Cuantitativa:
profesion Continua
[] Cualitativa:
Ordinal
Motivo de Motivo por el cual el | Motivo de L] 1. Dolor
prescripcion medico considera mejora Cuantitativa: 2. Cicatrizacion
que la Seleccionar 3. Inflamacion
viscosuplementacién 4. Limitacion
sera efectiva en el de la
paciente X Cualitativa: movilidad
Nominal 5. Faltade
respuesta a
otros
tratamientos
6. Mejoradela
lubricacion
articular
7. Preservarla
funcién
articular
Frecuencia de | Cantidad de veces Cantidad X Cantidad
prescripcion aproximadas que ha Cuantitativa:
en sus afos implementado la Continua
laborados viscosuplementacién
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[] Cualitativa:
Ordinal

Vi.

Vii.

Recursos Humanos

1. Jonathan Josué Gonzalez Martinez.
X] Concepcion de la idea
[] Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccién de datos
[ ] Andlisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
X] Escritura del manuscrito final
X] Revisién del manuscrito final

2. Marco Antonio Tlaxca Lara.
[] Concepcion de la idea
X Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccién de datos
X] Andlisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
X] Escritura del manuscrito final
[ ] Revisién del manuscrito final
3. Angel Ivan Pefa Elias
[] Concepcion de la idea
[] Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccién de datos
[ ] Andlisis de los datos
[ ] Interpretacion de los resultados
X Escritura del manuscrito final
[ ] Revisién del manuscrito final
Recursos Materiales
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XI. ANALISIS ESTADISTICO
[] Cualitativo [X] Descriptivo [_] Bivariado [_] Comparativo

[ ] Multivariable Seleccionar [_] Multivariante o Multivariado Seleccionar
[ ] Evaluacién Econémica (parcial / completa): Seleccionar

Evaluacion Econdmica Completa: Seleccionar

Andlisis estadistico descriptivo: Se realizo un analisis 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
expresaran en medias * desviaciones estandar (DE), aquellas con una distribucion
no paramétrica se expresaran en medianas y rango intercuartilar. Las variables
cualitativas se expresaran en frecuencias absolutas o nimero de observaciones (n)
y frecuencias relativas o porcentajes (%).

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

El presente trabajo de investigacion se llevara a cabo en seres humanos, con base
al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud, que se encuentra vigente actualmente en el territorio de los Estados Unidos

Mexicanos:
XTitulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos,
Xlcapitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.
[Icapitulo 1. De la Investigacion en Comunidades, en los articulos 28 al 32.
[Icapitulo lIl. De la Investigacion en Menores de Edad o Incapaces, en los articulos 34 al
39.
[ICapitulo IV. De la Investigacion en Mujeres den Edad Fértil, Embarazadas, durante el
Trabajo de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la utilizacion de Embriones,
Obitos y Fetos y de la Fertilizacion Asistida, en los articulos 40 al 56.
[ICapitulo V. De la Investigacion en Grupos Subordinados, en los articulos 57 al 58.
[ICapitulo VI. De la Investigacion en Organos, Tejidos y sus Derivados, Productos y
Cadaveres de Seres Humanos, en los articulos 59 al 60.
[ITitulo Tercero: De la investigacion de nuevos Recursos Profilacticos, de Diagndsticos,
Terapéuticos y de Rehabilitacion.
[Icapitulo I. Disposiciones Comunes, en los articulos 61 al 64.
[Icapitulo 1. De la Investigacion Farmacoldgica, en los articulos 65 al 71.
[Icapitulo 1. De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, en los articulos 72 al 74.
[ITitulo Cuarto: De la Bioseguridad de las Investigaciones.
[IcCapitulo I. De la Investigacion con Microorganismos Patégenos o Material Biolégico que
pueda Contenerlos, en los articulos 75 al 84.
[IcCapitulo 1I. De la Investigacion que implique construccién y manejo de acidos nucléicos
recombinantes, en los articulos 85 al 88.
[Icapitulo 1Il. De la Investigacion con is6topos radiactivos y dispositivos y generadores de
radiaciones ionizantes y electromagnéticas, en los articulos 89 al 97.
XTitulo Sexto: De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de atencion a la salud,
Capitulo Unico, en los articulos 113 al 120.
[ITitulo Séptimo: De la Investigacion que incluya a la utilizacion de animales de experimentacion,
Capitulo Unico. En los articulos 121 al 126.

Asi como también acorde a los cédigos internacionales de ética: Declaracién de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos. Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial,
Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea Médica Mundial,
Tokio, Japon, octubre de 1975; 352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, lItalia,
octubre 1983; 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989; 48?2
Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996; 522 Asamblea General,
Edimburgo, Escocia, octubre 2000; Nota de Clarificacién, agregada por la Asamblea
General de la AMM, Washington 2002; Nota de Clarificacién, agregada por la
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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 Investigacién 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 Electrénico de la Coordinacién
de Investigacion en Salud (SIRELCIS) para su evaluacion y dictamen.

El presente estudio cumplié 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 cubrieron 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 dafio intencionalmente), Justicia (equidad — no discriminacion) y Autonomia
(respeto a la capacidad de decision de las personas y a su voluntad en aquellas
cuestiones que se refieren a ellas mismas), tanto para el personal de salud, como
para los pacientes, ya que el presente estudio contribuyo a proporcionar informacion
detallada sobre el patron de prescripcién de viscosuplementacién intraarticular en
pacientes con fracturas de meseta tibial. Esto ayudo a los profesionales de la salud
a comprender mejor cOmo se utiliza esta modalidad de tratamiento en la practica
clinica y cuales son las tendencias actuales. 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 1, se considera
una investigacion con riesgo minimo.

I Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencién o modificacion intencionada en las
variables fisioldgicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se
consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique
ni se traten aspectos sensitivos de su conducta;

1. Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de
procedimientos comunes en examenes fisicos o psicolégicos de diagnosticos o tratamiento rutinarios, entre
los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva, electrocardiograma, termografia
coleccién de excretas y secreciones externas, obtencién de placenta durante el parto, coleccién de liquido
amnidtico al romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes
extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y calculos removidos por procedimiento profilactico no
invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncion venosa en adultos
en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen méaximo de 450 mL en
dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicolégicas a
individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta del sujeto, investigacion con medicamentos de
uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias
de administracion establecidas y que no sean los medicamentos de investigacién que se definen en el articulo
65 de este Reglamento, entre otros, y
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Il Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquellas en las que las probabilidades de afectar al sujeto
son significativas, entre las que se consideran: estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con los
medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, ensayos con nuevos
dispositivos, estudios que incluyan procedimientos quirirgicos, extraccion de sangre 2% del volumen
circulante en neonatos, amniocentésis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen
métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

Por lo anterior, si requiere de Carta de Consentimiento Informado. La informacion
obtenida fue con fines de la investigacion, asi como los datos de los pacientes no
se hicieron publicos en ningtn medio fisico o electrénico.
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Xill.  FACTIBILIDAD

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

+ Poblacion de estudio:
Numero de casos reportados en el ultimo afio en la UMAE de Traumatologia,
Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez’=20

¢ Desenlace(s):
Frecuencia del desenlace reportada en el Ultimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez'=NA

¢ Describa brevemente la experiencia del grupo de investigaciéon: Medicos
adcritos con experiencia en femur y rodilla, asi como experiencia en
investigacion y viscosuplementacion
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XIV. RESULTADOS
Con base a los datos recabados para esta investigacion, se obtuvieron los

siguientes resultados:

En la tabla 1, se presenta el desglose de especialistas segun rangos de edad. La
mayoria de los especialistas (11 de ellos) tienen edades entre 31y 40 afios. El rango
de 41 a 50 afios incluye a 6 especialistas, mientras que 1 especialista tiene entre 24
y 30 afios, y 2 especialistas tienen mas de 60 aflos. Se muestra cuantos afios de
experiencia tienen los especialistas. Hay una distribucién variada en términos de
experiencia. La gran parte de los especialistas (6 especialistas) ha estado
ejerciendo entre 6 y 10 afios, mientras que 10 especialistas tienen entre 11 y 20
aflos de experiencia. Ademas, 2 especialistas tienen entre 1 y 5 afios de

experiencia, y 2 especialistas tienen mas de 30 afios de experiencia.

Se indica la posicidon o cargo de cada especialista en el hospital. Se observa que
algunos especialistas ocupan mas de un cargo, lo que suma mas del 100%. De los

especialistas, 17 son médicos adscritos y 3 son jefes de servicio.

Tabla 1: Variables sociodemogréficas de los especialistas entrevistados

Variable n Total (%)

Rango de Edad

24 a 30 1 6.7%
31a40 11 66.7%
41 a 50 6 33.3%
Mas de 60 2 13.3%
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Rango de afios ejerciendo

lab 2 33.3%
6al0 6 60.0%
11a20 10 40.0%
Mas de 30 afios 2 13.3%
Cargo

Médico adscrito 17 120.0%
Jefe de servicio 3 26.7%

En los siguientes graficos, se describen los resultados de la entrevista a 20 médicos
ortopedistas, que desde su perspectiva Yy experiencia prescriben la
viscosuplementacion intraarticular; Los factores clave que se consideran al decidir
recomendar la viscosuplementacion intraarticular en fracturas de meseta tibial
incluyen la severidad del dolor y la limitacion de la funcién articular (n = 10, 50%),
asi como la respuesta desfavorable a otros tratamientos conservadores, el grado de
hundimiento de la fractura y la consolidacion de la misma, y el estado general de
salud del paciente, la presencia de comorbilidades y la edad del paciente (n = 2,
10%; n =1, 5%; n = 7, 35% respectivamente).

Las principales limitaciones o contraindicaciones de la viscosuplementacion
intraarticular en fracturas de meseta tibial son la infeccién local activa (n = 20,
110%). El objetivo principal de la viscosuplementacién intraarticular en pacientes

con fracturas de meseta tibial es aliviar el dolor y mejorar la funcion articular y reducir
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la inflamacion intraarticular (n = 17, 85%) y el 15% para evitar la artrosis
postraumatica. La viscosuplementacién intraarticular se recomienda en casos de
fracturas de meseta tibial con deterioro significativo de la funcion y dolor articular (n
= 20, 100%).

El compuesto mas comunmente utilizado en la viscosuplementacion intraarticular
en fracturas de meseta tibial es el acido hialurénico (n = 20, 100%). La base
cientifica de la viscosuplementacion intraarticular en fracturas de meseta tibial
involucra el aumento de la viscosidad del liquido sinovial (55%) y la reduccién de la
actividad de los mediadores inflamatorios (35%) , asi como la estimulacion del
proceso de angiogénesis y el incremento de la producciéon de colageno (n = 1, 5%)
para cada uno.

Grafico 1:

iCuales son los factores clave que considera al decidir recomendar la viscosuplementacion
intraarticular en fracturas de meseta tibial?

20 respuestas

@ Estado general de salud del paciente,
presencia de comorbilidades y la edad
del paciente.

@ Grado de hundimiento de la fractura y
grado de consolidacion de la fractura.
Respuesta desfavorable a otros
tratamientos conservadores.

@ Severidad del dolor y limitacién de la
funcién articular.
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Grafico 2:

;Cudles son las principales limitaciones o contraindicaciones de la viscosuplementacién
intraarticular en fracturas de meseta tibial?

20 respuestas

@ Pacientes con osteoporosis y
antecedente de gonartrosis.

@ Infeccidn local activa y alergia conocida
al compuesto a utilizar.

@ Fractura expuesta y pacientes con
enfermedades sistémicas.

@ No existen limitaciones o
contraindicaciones significativas.

Grafico 3:

¢Cudl es el objetivo principal de la viscosuplementacion intraarticular en pacientes con fracturas de
meseta tibial?

20 respuestas

@ Aliviar el dolor, mejorar la funcion
articular y reducir la inflamacién
intraarticular.

@ Prevenir infecciones secundarias.
@ Promover la consolidacion dsea.
@ Evitar la artrosis postraumatica.
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Grafico 4:

¢En qué casos recomendaria la viscosuplementacion intraarticular en pacientes con fracturas de
meseta tibial?

20 respuestas

@ No recomendaria la
viscosuplementacién intraarticular en
fracturas de meseta tibial.

@ En fracturas de meseta tibial con
deterioro significativo de la funcién y
dolor articular.

@ En todas las fracturas de meseta tibial,
sin excepcion.

@ Solo en fracturas de meseta tibial con
hundimiento severo.

Grafico 5;:

¢Cudl es el compuesto mas comunmente utilizado en la viscosuplementacion intraarticular en

fracturas de meseta tibial?
20 respuestas

@ Plasma rico en plaquetas.
@ Acido hialursnico.

@ Corticosteroides

@ Glucosamina.
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Grafico 6:

;Cual es la base cientifica de la viscosuplementacion intraarticular en fracturas de meseta tibial?
20 respuestas

@ Reduccién de la actividad de los
mediadores inflamatorios.

@ Aumento de la viscosidad del liquido
sinovial.
‘ @ Estimulacién del proceso de

angiogénesis.
@ Incremento de la produccién de
colageno.
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XV. DISCUSION
La presente discusion se centra en los resultados obtenidos de un estudio cuyo

objetivo general fue identificar el patrén de prescripcion de viscosuplementacion
intraarticular por médicos ortopedistas para el tratamiento de fracturas de meseta
tibial. Para lograr este objetivo, se plantearon varios objetivos especificos que
abordan diferentes aspectos relacionados con la prescripcion de este procedimiento

en pacientes con fractura de meseta tibial.

En relacién con los objetivos especificos planteados, se han obtenido hallazgos
significativos que arrojan resultados positivos sobre el uso de la

viscosuplementacion intraarticular en esta poblacion de pacientes.

En primer lugar, se logré identificar las indicaciones para la prescripcion de
viscosuplementacion intraarticular en pacientes con fractura de meseta tibial. Se
encontré que la severidad del dolor y la limitacion de la funcién articular fueron los
factores clave para recomendar este procedimiento en todos los casos estudiados.
Esto resalta la importancia de considerar el impacto de estos factores en la toma de

decisiones clinicas para la prescripcion de viscosuplementacién intraarticular.

Ademas, se exploro el patrén de prescripcion de viscosuplementacién intraarticular
segun la clasificacién de Schatzker, que evalla la gravedad de las fracturas de
meseta tibial. Los resultados demostraron que la viscosuplementacion intraarticular
se prescribe en fracturas de meseta tibial con deterioro significativo de la funcién y
dolor articular, independientemente de la clasificacion de Schatzker. Esta
observacion sugiere que la decision de utilizar viscosuplementacién se basa mas

en la sintomatologia clinica que en la gravedad de la fractura.

En relacion con las indicaciones radiolégicas, no se obtuvieron resultados
especificos que indiqguen un vinculo directo entre hallazgos radiologicos y la
prescripcion de viscosuplementacion intraarticular. Esto puede sugerir que otros
factores clinicos tienen un peso mayor en la decision de recomendar la

viscosuplementacion intraarticular.
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Finalmente, en cuanto a la experiencia de los médicos ortopedistas, se encontrd
gue no hubo una relacion clara entre los afios de experiencia y la frecuencia de
prescripcion de viscosuplementacion intraarticular. Esto podria indicar que la toma
de decisiones esta influenciada por otros factores mas alla de la experiencia en la

practica médica.

En conjunto, los resultados de este estudio aportan una vision detallada sobre el
patron de prescripcion de viscosuplementacién intraarticular en pacientes con
fractura de meseta tibial. Se resalta la importancia de la evaluacion clinica de los
pacientes, con un enfoque en la sintomatologia y la funcion articular, mas que en
los aspectos anatomicos de la fractura. Sin embargo, se requiere mas investigacion
para comprender completamente los factores que influyen en esta decision y para
determinar cdmo la viscosuplementacion intraarticular puede optimizar los

resultados en este tipo de fracturas.
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XVI. CONCLUSION
En conclusion, este estudio proporcion6 una valiosa comprension del patron de

prescripcion de viscosuplementacion intraarticular por parte de médicos
ortopedistas para el tratamiento de fracturas de meseta tibial. Los resultados
obtenidos a través de la investigacion de objetivos especificos revelaron aspectos

cruciales sobre las indicaciones y consideraciones que guian esta practica clinica.

Se identificé que la decision de prescribir viscosuplementacién intraarticular esta
principalmente fundamentada en la severidad del dolor y la limitacion de la funcién
articular. Este enfoque orientado hacia el alivio de los sintomas y la mejora de la
funcionalidad subraya la importancia de abordar directamente las necesidades del
paciente. Ademas, se observo que la clasificacion de Schatzker, una herramienta
gue evalla la gravedad de las fracturas de meseta tibial, no parece ser un factor

decisivo en la determinacién de la prescripcion.

Aunque la relacion entre hallazgos radiologicos y la recomendacion de
viscosuplementacion intraarticular no resulté clara en este estudio, se destaco la
relevancia de los aspectos clinicos y funcionales en la toma de decisiones. Por otro
lado, la experiencia de los médicos ortopedistas no mostré una influencia definida
en la frecuencia de prescripcion de viscosuplementacion intraarticular, sugiriendo

que otros factores también desempefian un papel significativo.

En resumen, esta investigacion contribuye al entendimiento de como se aborda la
viscosuplementacion intraarticular en el contexto de fracturas de meseta tibial. La
priorizacién de la sintomatologia y la funcion articular en la toma de decisiones
resalta un enfoque centrado en el paciente y en la mejora de su calidad de vida. Sin
embargo, se requiere de futuras investigaciones para explorar mas a fondo la
relacion entre los factores clinicos, radiologicos y la prescripcion de este tratamiento.
Estos hallazgos pueden proporcionar informacién valiosa para optimizar las

estrategias de tratamiento en pacientes con este tipo de fracturas.
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XVIl. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
Afio 2023 2023 2024
Semestre 1 2 3 4 5 6 7 8

Estado del X | X[ X|X|X]|X
arte
Disefio del X | X
protocolo
Evaluacion X
por el Comité
Local

Recolecciéon X | X
de datos

Anélisis de X
resultados

Escritura de X
discusiéony
conclusiones

Tramite de X
examen de
grado
Redaccién X
del
manuscrito

Envio del X
manuscrito a
revista
indexada con
indice de
impacto
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XVI.  ANEXOS

Anexo 1. Instrumento de Recoleccién de Datos.
Especialidad:

Afos ejerciendo:
Edad:

Cargo:

¢Cuales son los factores clave que considera al decidir recomendar la

viscosuplementacion intraarticular en fracturas de meseta tibial?
a) Estado general de salud del paciente y presencia de comorbilidades.
b) Grado de desplazamiento de la fractura y la edad del paciente.

c) Respuesta previa a otros tratamientos conservadores.

d) Severidad del dolor y deterioro de la funcion articular.

¢Cuales son las principales limitaciones o contraindicaciones de la

viscosuplementacion intraarticular en fracturas de meseta tibial?

a) Pacientes con osteoporosis y antecedentes de enfermedad articular inflamatoria.
b) Infeccion local activa y alergia conocida al compuesto utilizado.

c¢) Fracturas abiertas y pacientes con enfermedades sistémicas.

d) No existen limitaciones o contraindicaciones significativas.

¢ Cual es el objetivo principal de la viscosuplementacion intraarticular en

pacientes con fracturas de meseta tibial?
a) Aliviar el dolor y mejorar la funcién articular.
b) Prevenir infecciones secundarias.

¢) Promover la consolidacion 6sea.
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d) Reducir la inflamacion local.

¢En qué casos recomendaria la viscosuplementacion intraarticular en

pacientes con fracturas de meseta tibial?

a) No recomendaria la viscosuplementacion intraarticular en fracturas de meseta
tibial.

b) En fracturas de meseta tibial con deterioro significativo de la funcion articular.
c) En todas las fracturas de meseta tibial, sin excepcion.
d) Solo en fracturas de meseta tibial desplazadas.

¢Cual es el compuesto mas comunmente utilizado en la viscosuplementacion

intraarticular en fracturas de meseta tibial?
a) Plasma rico en plaquetas.

b) Acido hialurénico.

c) Corticosteroides.

d) Glucosamina.

¢,Cudl es la base cientifica de la viscosuplementacién intraarticular en

fracturas de meseta tibial?

a) Reduccion de la actividad de los mediadores inflamatorios.
b) Aumento de la viscosidad del liquido sinovial.

c) Estimulacién del proceso de angiogénesis.

d) Incremento de la produccion de colageno.
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Anexo 2. Consentimiento informado

[
Carta de consentimiento informado para participacion en
protocolos de investigacion en salud

(adultos)
Lugar y fecha

No. de registro institucional

Titulo del protocolo:

Patrén de prescripcion de viscosuplementacion intraarticular por médicos ortopedistas para el tratamiento de fracturas de meseta tibial.
Justificacién y objetivo de la investigacién:

Identificar el patrén de prescripcién de viscosuplementacion intraarticular en pacientes con fracturas de meseta tibial por parte de los
meédicos ortopedistas para la mejora en el tratamiento.

Riesgos y molestias:

Durante mi participacion no presentare ninguna molestia. En caso de gue se me sintiera incémodo con las preguntas gue se realicen, me
encuentro en todo mi derecho de poder evitarla para pasar a la siguiente pregunta

Beneficios que recibira al participar en la investigacion:

Se me explican los riesgos potenciales que implican mi participacién en este estudio son: con riesgo minimo. _Si alguna de las preguntas
me hicieran sentir un poco incémodo(a), tengo el derecho de no responderla. No recibiré ningin pago por participar en el estudio, y tampoco
implicard algun costo.

Informacién sobre resultados y alternativas de tratamiento:

Toda la informacién que se recabe serd estrictamente confidencial y mis datos personales no serdn registrados, Unicamente seran
estadisticos para fines de investigacion. Los datos estadisticos ayudaran a la investigacion dentro de nuestra institucién y como aporte a
la sociedad.

Participacion o retiro:

Mi participacién en este estudio es absolutamente voluntaria. Estoy en plena libertad de negarme a participar o de retirarme de participar
del mismo en cualguier momento. Mi decisién de participar o no en el estudio no implicard ningin tipo de consecuencia o afectard de
ninguna manera en su puesto de trabajo o en los servicios de salud.

Privacidad y confidencialidad:

Toda la informacién que proporcione para el estudio sera de caracter estrictamente confidencial, sera utilizada Unicamente por el equipo de
investigacién del proyecto y no estara disponible para ningun otro propdsito. Quedare identificado(a) con un nimero y no con mi nombre. Los
resultados de este estudio seran publicados con fines cientificos, pero se presentaran de tal manera gue no podre ser identificado(a).

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con la investigacion podréa dirigirse a:

Investigadora o Investigador Responsable:
Teléfono y horario:

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

Declaracion de consentimiento:

[ Acepto participar y que se tomen los datos 0o muestras sélo para este estudio
Acepto participar y que se tomen los datos o muestras para este estudio y/o
estudios futuros

Se conservaran los datos o muestras hasta por __5 afios tras lo cual se destruiran.

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Nombre y firma del testigo 1 Nombre y firma del testigo 2

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion en

salud, sin omitir informacién relevante del estudio.
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion.

';W DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
‘ ® @ Unidad Médica de Aa Especaiidad
mﬂ‘ de Traumatologa, Ortopedia y Rehabilitacién

AW, “Dr. Victorio de la Fuente Narvéer”, udad de Méxco
AReraeas Nirseritn de Fdieacidn o invectoardn on Sahd

Ciudad de México a 01.06.2023

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

A Quien Corresponda
Instituto Mexicano del Sequro Social
Presente

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacién,
Registro, Seguimiento, Enmienda y Cancelacién de Protocolos de Investigacién
presentados ante el Comité Local de Investigacién en Salud y el Comité Local
de Etica en Investigacién” Clave 2810-003-002; asi como 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 Narvdez” en la Ciudad de México, declaro que no tengo
inconveniente en que se efectie en esta institucién el protocolo de
investigacién en salud titulado: Patrén de prescripcién de
viscosuplementacién intraarticular por médicos ortopedistas para el
tratamiento de fractura de meseta tibial.

Vinculado al(a) Alumno/a Tlaxca Lara Marco Antonio del curso de especializacién
médica en traumatologia y ortopedia. El cual serad realizado en el Servicio de
fémur y rodilla, bajo la direccién del investigador(a) responsable Jonathan
Josué Gonzalez Martinez en caso de que sea aprobado por el Comité de Etica en
Investigacién en Salud 34018 y el Comité Local de Investigacién 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 Investigacién en Salud (CLIS) correspondiente, respectc al grado de
avance, modificacién y eventualidades que se presenten, durante el desarrollo
del mismo en tiempo y forma.

A su vez, de que esta Unidad cuenta con la infraestructura
necesaria, asi pe recursos humanos capacitados para atender cualquier
evento adversg B dsente durante la realizacién del estudio citado. Sin
otro particu)a < \

Investigador Responsable Jefe de Servicio

Para el investigador responsable: Favor de imprimir, firmar, y escanear el
documento; posteriormente desde su bandeja como investigador en SIRELCIS, se
cargard en anexos. Hacer llegar la original al secretario del CLIS

correspondiente.

Cja Fortuns (Colector 15) 4/ casi £33, Av. 1ns3tulo Pol técnica Nacional, Col. Magdalend de 1as Saknss, Ak alda Guatavo A Madero, € P 05770, COMA. Tel. 35 02 3,
5747 3500, Eat. 25625 w iS4 05 M F"f;’llﬁ..A
\\‘(* A S SN AR/ ES S TN 1sco
AN T EN SN ESS SR NN T NN S E TN L.
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Anexo 4. Carta de Aceptacion del Tutor.

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

[ S
., GOBIERNO DE ‘.(, inided Mg o i s

' MEXICO | 4 e s o S

TReriaean Dirseeidn de FAieacitn o invectoacién on Sald

Ciudad de México 01.06.2023

Pﬁ

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

Nombre del Servicio/ Departamento
Fémur y rodilla.

Nombre del/La Jefe de Servicio/ Departamento:
Jonathan Josué Gonzalez Martinez

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la
Evaluacién, Registro, Seguimiento y Modificacién de Protocolos de
Investigacién en Salud presentados ante el Comité Local de Investigacidn
y Etica en Investigacién 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) Marco Antonio Tlaxca Lara del curso de
especializacién médica en traumatologia y ortopedia, avalado por la
Universidad Nacional Auténoma de México, vinculado al proyecto de
investigacién titulado: Patrén de prescripcién de viscosuplementacién
intraarticular por médicos ortopedistas para el tratamiento de fractura
de meseta tibial.

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

Dr. Jonathan, Josué Gonzalez Martinez.

Siendo este(a) el(la) responsable de solicitar 1la evaluacién del
proyecto, asi como una vez autorizado y asignado el numero de registro,
informar al Comité Local de Investigacién en Salud (CLIS)
correspondientemente, respecto al grado de avance, modificacién vy
eventualidades que se presenten, durante el desarrollo de este en tiempo
y forma.

Nombre y firma auté4grafa del/ la tutor/a
Jonathan Josué Gonzalez Martinez.

Nombre y firma del/la Investigador/a responsable: \\5>*q££?‘=;—_—
Jonathan Josué Gonzalez Martinez

—

Para el investigador responsable: Favor de imprimir, firmar, escanear el
documento; posteriormente desde su bandeja como investigador responsable en
SIRELCIS, se cargar& en anexos. Hacer llegar la original al secretario del CLIS

correspondiente.

Efe Fortuna (Colector 15) ¢/n com: £3q. Av. Insttuto Politéenica Nacional, Col. Magdalena de las Salinas, Akaldia Gustavo A. Madero, C P. 06770, COMX. Tel §5
$747 3500, Ext. 25689 www Imss gob. e

\\\‘(‘ c-c-\‘_ \ ('/H” \\- \\\\\Q‘S"\ifc*\\\\ ﬁul/ E_?-\ \\\ (‘(\1 ‘

61



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Patrén de prescripcion de viscosuplementacion
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México Tlaxca Lara-Marco Antonio, et al.

Anexo 5. Dictamen del Comité de Etica e Investigaciéon en Salud.
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Popan COMMIS 17 C1 00 009 2

Ragws CONMIETICA CORMSOITICA 89 CTT 901 2010013

OO Martan, 1S 4o e 4o D

Doctor () COMIALEZ MARTINEZL JONATHAN JOSUE

PRESENTE

Tengo ol sgrado ce notfcade, gue o protocols G PWENGedn con o Patrdn Se prescripciin de
viscosuplementadién intraarticular por médicos ortopedintas pars ol tratamients da fracturs de
meseta tibial, gue SOMetid & Corpiteracdn pars evaluacidn o este Comtd, de stumrdo con lis recomendacones
de Sus Inegrames v de los revisorss, cumple con la caldad metocoldgics v 108 reduerimientss de d0Ca y de
nvestigacdn, porlo que d dcuman  APROBADQ:

Numers ¢¢ Repsiio Imattuconal
R-2023-3401-044
De acuerco # la rgrm te, dederd presertar en Juno Ce Caca ale un Informe de seguimventy tecice
acerca del desarf) 20 & SU CA50, [ste Cictamen Lene vigencia e un #80, Por 10 Que &y G250 e ser
recesanio, recy pBacién def Comté ce frica en Dnvestigacidn, M Lérmno de la vigencia ded
o,
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— INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
‘3») DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
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TR0 Viernas, 07 da poite da 2023
Dector (a) GONZIALEZ MARTINEZ JONATHAN JOSUE

PRESENTE

Tengo el agrase de rothcarde, que o protocolo de INvestpeodn con todo Patrén de prescripcién
viscosuplementackon intrasrticular por médicos ortopedistas para ol tratamients da fracturs
meseta tibiak Gue SOMetd & Cors Ceracidn Dan evaluacon ce este Comte, o2 acLerds con s recomendsc
Oe sus maeprentes y de 1os revisares, cumple con la caldad metoddégica v los requenmienstos de duca
Investgacon, serlogue el scamn s APROBADQ:
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Aecesais, feduerva 3Gl cear la reapretac On del Comitd de Elice en Investgacor, al termno de 1 vige Oy ool
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Licenciado (o) ISTELA LOPEZ MARTINEZ
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