TS0 NACIONAL AUTONDMZ 7 77
A 53? LT

% UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
S FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA LOMAS
VERDES

EVALUACION FUNCIONAL DE PACIENTES OPERADOS POR FRACTURA
MULTIFRAGMENTADA DE PATELA

TESIS

QUE PARA OBTENER EL:

TiITULO DE ESPECIALISTA
EN:

TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA

PRESENTA:

ISAAC OSORIO CUETO

ASESOR DE TESIS
DR. OMAR SALTIJERAL CEREZO

NAUCALPAN DE JUAREZ, ESTADO DE MEXICO SEPTIEMBRE 2023




e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



Dr. Gilberto Eduardo Meza Reyes
Director General de la UMAE Lomas Verdes

Dra. Ma. Francisca Vazquez Alonso
Directora de Educacion e Investigacion en Salud

Dr. Daniel Luna Pizarro
Director de la Division de Investigacién en Salud

Dr. Luis Mufiz Luna
Jefe de la division de Educacion en Salud

Dr. Omar Saltijeral Cerezo
Asesor Tematico de Tesis



Dedicatoria

Primeramente, agradezco a nuestro Dios el eterno Padre por la oportunidad que
se me ha otorgado de tener una vida extraordinaria; le agradezco por la bendicion
de tener a mis padres, hermanos y mi hermosa hija, asi como bellas personas que
han estado a mi lado en el trayecto hasta este punto de mi vida.

A mi Padre José Luis Osorio Martinez quien ha sido un gran ejemplo en mi vida,
pero mas aun, ha sido un apoyo incondicional ante cualquier adversidad o logro de
mi vida y a quien le debo la oportunidad de cumplir mi suefio de llegar a ser
Médico, por creer en mi, aun cuando mis acciones no prometieran buenos
resultados.

A mi madre Carmen Leticia Cueto Cabrera mujer extraordinaria que siempre me
ha brindado amor incondicional, y ha estado a mi lado en cualquier momento que
la necesito y a su modo, siempre ha buscado la forma de poder ayudarme
incondicionalmente.

Y a mi hermosa hija Isaandra Pamela Osorio Cruz quien era tan solo una beba de
2 afios cuando la deje para venir a realizar la especialidad médica; irme de su
lado, fue de las cosas mas dificiles que pude enfrentar en mi vida. Sin embargo,
ella ha sido la fuerza y motivacion para no darme por vencido muchas veces
durante estos 4 afios, en aquellos momentos cuando pareciera que no podia mas,
pensar en ella, me dio la fuerza para continuar a pesar de la adversidad.

“Y si los hombres vienen a mi, les mostraré su debilidad. Doy a los
hombres debilidad para que sean humildes; y basta mi gracia a
todos los hombres que se humillan ante mi; porque si se humillan
ante mi, y tienen fe en mi, entonces haré que las cosas débiles sean
fuertes para ellos.”

Eter 12:27



INDICE

10.

11.

12.

13.

14.
15.

I o ] = T = NP 1
L= o [ o= o Y - ORI 3
2 & =1 1 3 1= o TP 6
3. Antecedentes.....c.cciiiiiiii i e 7
PR ) P=1 o0 38 (=Y o ¢ (o o J RO 7
4.1 Embriologia, Anatomiay BiomeCaniCa.....cccvevverievienneiiniennnnsn. 7
N I = = 1 01 1=1 0 TR 9
4.3 Evaluacioén funcional de larodilla, escala de IKDC.................. 10
5. Planteamiento del problema......cccoiiiiiiicccccseeeeereeenn 11
5.1 pregunta de inVeStigacCiON ...ccueveveeieiireeraeiraeraersnnrnneenenennns 12
(TN LU= 4 o= T o J o PPN 12
A 110 (=S PP 12
8. Objetivos:
8.10Dbjetivo general..........cccoiiiiiiiiiiir e 13
8.20Dhjetivos especifiCos......cvoiiiiiiiiiiiii 13
9. Material y métodos........ccouiiiiiiiiiiiii 13
& T oo I L= 1 AVZ=TS AT = Tox o o 13
9.2 Poblacion de eStUdIO..uuev.virieeri i i e rrasriesre e rnnsranennrans 13
LSRG T I U o F= U U= 0 0 o Lo PP 14
Tamano de Muestray MUESIIEO0...cuiieiririeiei e raeraenranaraeraeieenenes 14
10.1 Tamafo de |a MUESTIA viovviiierriririrrae i rrarree i rr s e ranrirnnens 14
10.2 MUEBSIIO . i it iiiaerieeeraeseaanns e s sasnnasaannnssaannnraannnannnnns 14
RECOIECCION 0B DaAtOS . uiiiierieriierierierraerinraasrerirraeransaasranransannennsnn 15
11.1 Método de recoleccion de dat0S..ccvevieviiiririeriririercerreaeaen, 15
11.2 Instrumento de reCOlECCION . .uiiiieeii i rierree e re e e eaneanes 15
0 IO I o o Yo =T T 117=1 1 1 (o O 15
Criterios de SElECCION . .ttt i ri ittt e et raasraeranranrranranraanranranens 16
12.1 Criterios de INCIUSTON.ceiiciiiii i e v e e e nee, 16
12.2 Criterios de EXCIUSION . .ciiiiii i iiiric i rse e r e v rr e e e, 16
12.3 Criterios de Eliminacion....ccvveverieiiriarie i sne s ransrnransnnnnn, 17
B2 L 1= o 1 =Pt 17
13.1 Variables Independientes.....ccveviriiiiiiiir i e, 17
13.2 Variables Dependientes.....cvviiriiiirirnr i rrera e 17
13.3 Operacionalizacion de variableS.....ccccvviveiicriiiiiiiriccreenaen, 18
ANAliSIS EStadiStiCO . uiuiiiiiiiiiic i i i i e i e raerassaeranransranranans 19

Y o= o3 (o ol = £ oo 1< 19



16. Recursos, financiamiento y factibilidad.................c.coooviiiiiiiininnnne. 21
16.1 RECUIS0OS HUMANOS . ciiiiieciiiicc e iiisnnssannnssssnnnssasnnsssannnssannnnnes 21
16.2 RECUISOS MaterialeS . uiiiieeiiiii i ririar e i rrae s ransrn e rannrnnenns 21
16.3 Recursos EconOdmicos y FinanciaCion...c.cveveveveirriirrnseenenss 22
16.4 FaCtibilidad..eeeeeeiieiiieiie i e rie e s e e r s s e ra e e s n e 22

R =TT U] - To o TSP 22
Tabla 1. Caracteristicas demograficas y comorbilidades de la
[oXo] o] F=Tod [oT g =151 €U o = To - VAP 23
Tabla 2. Resultados de funcionalidad de la escala IKDC................... 24
Tabla 3. Asociacion de escala IKDC Yy GENEerO...ccvevieveiarierierannnrnnenns 24

Tabla 4.- Asociacién de la Escala IKDC y Comorbilidad presente....... 25
Tabla 5.- Asociacion de la Funcionalidad de escala IKDC y Edad...... 25
Tabla 6.- Asociaciéon de la Funcionalidad de escala IKDC y Tipo de

Cirugia realizada....cocvverererirri s 26
18. DisScusSiOn Yy CONCIUSIONES.......ccccuiuiiiiiiiirrer e s ans 26
19. Cronograma de ACtIVIAdES . ....iuiereiiriiiirirrr s e re e 30
20. Referencias bibliograficas............ccccoeiiiiicii i 30
A R N 1= o X PPt 34
Anexo 1 Consentimiento informado..........c.cccveviiiiiiiis ciiriivieveeean, 34
Anexo 2 Instrumento de recoleccion de datos...........c.cccvvevviiiiennn. 35

Anexo 3 escala IKDC



2. RESUMEN

Las fracturas de patela son frecuentes en individuos de 40 a 50 afios de edad con
predominio masculino. Las causas mas frecuentes son: caida del plano de
sustentacion o caida desde altura variable con mecanismo de lesién por contusion
directa a patela, seguido por accidente de trafico. EI manejo quirargico en fracturas
de patela es principalmente realizado por reduccion abierta mas fijacion interna. La
escala subjetiva IKDC ha demostrado ser una herramienta de medicién de
resultados confiable, valida y receptiva. Debido a la frecuencia de las fracturas de
patela operadas, consideramos importante determinar el grado de funcionalidad de

la rodilla posterior al evento quirdrgico.

OBJETIVO GENERAL: Demostrar cual es el grado de funcionalidad de la rodilla de
pacientes operados por fractura multifragmentada de patela en una unidad de tercer

nivel centro de referencia.

MATERIAL Y METODOS: Se realizd un estudio Transversal / analitico / retrolectivo /

prolectivo (por metodologia de recoleccién de la informacion)

RESULTADOS: Se hizo el seguimiento a 90 pacientes durante los meses de febrero
a julio del 2023, que cumplieron criterios de inclusion con una media de 40 afios de
edad, la relacion de mujeres sobre hombres fue de 2:1, la patela mas afectada fue
la izquierda y el tipo de cirugia mas realizada fue RAFI con colocacion de banda de
tension anterior modificada con alambre en ocho. La funcionalidad obtenida con la
escala de IKDC mostré6 mejor desempefio en los resultados ya que la mayoria de

los pacientes presento una valoracion normal (31.1%) y casi normal (41%)

PALABRAS CLAVE: Patela, rétula, fractura multifragmentada, funcionalidad,

banda de tensién, alambre en ocho, cerclaje circular



3. ANTECEDENTES:
Las fracturas de patela comprenden entre el 1% y el 2% de todas las fracturas en
seres humanos y son frecuentes en individuos de 40 a 50 afios con predominio
masculino. Las causas mas frecuentes son: caida del plano de sustentacion o caida
desde altura variable, seguido por accidente de trafico. Las fracturas de patela son
el resultado de dos principales tipos de mecanismo de lesion, directo e indirecto.
Estudios epidemiolégicos demuestran una incidencia mayor en hombres
comparado con mujeres, estd demostrado que la patela realiza una funcion
biomecanica muy importante magnificando la eficiencia del cuadriceps,

incrementando el brazo de palanca en el mecanismo extensor (1,2,6,8)

4. MARCO TEORICO

4.1 Embriologia, Anatomia y biomecanica.

Una vez condrificados los extremos articulares del fémur y la tibia, se observa un
complejo en formacién del tenddn cuadricipital, el ligamento rotuliano y la rétula, que
es visible como una banda continua de tejido conectivo fibroso; este abarca la Inter
zona mesenquimatosa expandiéndose a lo largo de la superficie anterior de la
rodilla. La patela se desarrolla dentro de esta banda como una agrupacion
organizada de células adyacentes al extremo distal del fémur. Para las 9 semanas
de gestacion esta regidn se condrifica formando una masa de cartilago hialino que
segmenta la insercién tendinosa continua del cuadriceps y hacia el polo distal el
cartilago hialino se gradua a través de la transicion fibrocartilaginosa convergiendo
al ligamento rotuliano. Para las 14 semanas de gestacion la patela es
completamente cartilaginosa, las facetas medial y lateral son del mismo tamafo,
pero a las 23 semanas de gestacion, se adquiere un predominio facetario lateral,
gue permanece hasta la edad adulta. La patela continda su crecimiento hasta el
sexto mes de vida fetal, posterior a esto, crece al mismo ritmo que los otros huesos

de la extremidad inferior. (6)



La patela ubicada en la cara anterior de la articulacion de la rodilla la cual se
encuentra profunda respecto de la fascia lata y las fibras tendinosas del cuadriceps
es el hueso sesamoideo de mayor tamafio, plano y triangular con un vértice y una
base, tiene superficie anterior y posterior, asi como bordes superior, lateral y medial,
proporciona un punto central de insercion del tenddn del cuadriceps y tendon
patelar. La superficie articular esta conformada por facetas (medial y lateral) una
cresta vertical que separa las facetas y siete carillas articulares. Los 3 cuartos
proximales estan cubiertos por cartilago articular grueso (75% del espesor) mientras

gue el cuarto distal es completamente extraarticular. (1,8)

Las fibras del tend6n del cuadriceps y ligamento rotuliano estan fusionadas sobre la
cara dorsal de la patela, las expansiones medial y lateral del tenddn del cuadriceps

se mezclan con los retinaculos medial y lateral. (6)

El ligamento patelofemoral medial (MPFL) es un importante estabilizador patelar, es
una banda delgada de tejido retinacular con origen en el epicondilo femoral medial
hasta la superficie superomedial de la patela. Es la principal restriccion pasiva para
la luxacion lateral de la patela; proporciona el 50-60% soporte con 0-30 grados de

flexiéon

La principal fuente de irrigacion sanguinea a la patela viene del anillo anastomosis
que se origina proveniente de las arterias geniculares; La porcidn superior de este
anillo se encuentra anterior al tendon cuadricipital y la porcidn inferior pasa posterior
al tenddn patelar. pequefios vasos del anillo penetran en el area media anterior de

la patela y del polo inferior a través de la almohadilla grasa infrapatelar.

La funcién biomecéanica primaria de la patela es mejorar la eficiencia del cuadriceps
al aumentar el brazo de palanca del mecanismo extensor, actia como escudo
protector de los condilos femorales. a7 El mecanismo extensor de la rodilla consiste

en el grupo muscular del cuadriceps, formado por musculos individuales: el recto



femoral, el vasto medial, el vasto lateral, asociados a el vasto intermedio, la patela,

el tendon patelar, el retinaculo rotuliano y la tuberosidad tibial. (1.6)

La patela es un punto de apoyo que aumenta efectivamente el brazo de palanca del
cuadriceps en la extension, se requiere el doble de torque para extender la rodilla,
en especial los dltimos 15 grados, esto a través de dos mecanismos: enlace y
desplazamiento. El enlace se produce en las posiciones mas flexionadas entre 135
grados y 45 grados de flexion y el desplazamiento se produce desde los 45 grados
hasta la extensién completa. En adicion, la patela desempenia otras funciones, tales
como: Guiar las fuerzas entre el componente femoral del cuédriceps y el tenddn
patelar, proteger al tenddn del cuadriceps de las fuerzas de friccion, aumentar la
capacidad hacia las fuerzas de compresion del aparato extensor y da estabilidad a
la articulacion de la rodilla y aporta el 60% adicional de fuerza para ganar los ultimos

15 grados de extension de rodilla. ()

El alineamiento clinico de la patela es cuantificado con el angulo Q, descrito por
Brattstrom en 1964, el cual corresponde al angulo formado entre una linea desde la
espina iliaca anterosuperior y la patela, y otra que va desde la patela hasta el centro
de la tuberosidad anterior de la tibia. Se estiman como valores normales hasta 10°
en hombres y hasta 15° en mujeres. El aumento o disminucién de este angulo
repercuten directamente en la biomecanica del aparato extensor de la rodilla,
contribuyendo a la patologia de esta articulacion, especialmente de la articulacién

femoropatelar. ()

4.2 Tratamiento
El manejo quirargico en fracturas de patela es principalmente realizado por

reduccion abierta mas fijacion interna. (18,22)

Los objetivos principales en el tratamiento quirdrgico para las fracturas de patela

son: reduccion anatémica de la superficie articular, restauracion del aparato



extensor, preservacion de la patela, mantener la reduccién estable hasta la

consolidacion 6sea. (3,26)
Las principales indicaciones para el tratamiento quirdrgico son:

> Fracturas multifragmentadas o fracturas osteocondrales
> Desplazamiento mayor o igual a 2 milimetros de la superficie articular

> Diastasis interfragmentaria > 3 milimetros.

> Alteracion en el mecanismo extensor. (2,27)

Principios de la banda de tension

Las fuerzas producidas por los cuédriceps en las fracturas de patela son
significativas y pueden causar fallas prematuras en la fijacion. ao7 Las fuerzas
fisiolégicas que actlan sobre la patela tienden a apartar los fragmentos, con
predominio en la cara anterior.

En la osteosintesis con cerclaje a patela se aplica el principio biomecéanico de tirante
el cual tiene como objetivo convertir las fuerzas de flexién, en esfuerzos de
compresion sobre el hueso. @2 Sin embargo, en las fracturas de patela
multifragmentadas al realizar osteosintesis con cerclaje no se cumple el principio
biomecanico de tirante, sino de sostén. (2,3)

4.3 Evaluacion funcional de la rodilla, escala de IKDC

Actualmente se disponen de instrumentos de medicion tanto generales como
especificos, que nos ayudan a medir el impacto de nuestras intervenciones con

respecto a la salud del paciente y su funcion.

En el afio 2000, el Comité Internacional de Documentacién de la Rodilla (IKDC)
desarrollo la escala de resultados subjetivos IKDC. Se desarrollé para abordar lo
gue un grupo de médicos penso que era la necesidad de un formulario simple que

permitiera la evaluacion de los tratamientos de la rodilla.
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La escala subjetiva IKDC ha demostrado ser una herramienta de medicion de

resultados confiable, valida y receptiva.

Este responde a la evaluacion funcional por la anamnesis del nivel fisico deportivo,
asi como de la capacidad de subir escaleras, bajar escaleras, arrodillarse, ponerse
en cuclillas, sentarse y levantarse de una silla, correr en linea recta, saltar para caer
sobre la pierna mas débil, detenerse y comenzar de repente caminando o corriendo,

segun el nivel deportivo.

En la dltima parte se le pide al paciente que califique de 0 a 10 la funcién de la rodilla

antes del accidente o la lesién y en la actualidad.

Los puntajes del IKDC varian de 0 a 100, donde 100 indica que no hay limitacion en

la funcién del paciente. (21)

5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las fracturas de patela mundialmente reportan una incidencia entre el 1 y 2% del
total de las fracturas esqueléticas, as) En 2021 un meta-analisis publicado en el
Journal of Orthopaedic Surgery and Research por Lo an Chen reporta que las
fracturas de patela comprende un conteo aproximado del 0.5-1.5% de todas las
lesiones musculo-esqueléticas. (22) Larsen 2016 report6é una incidencia aproximada
de fracturas de patela del 13.1 por cada 100.000 casos por afo entre el 2005- 2014.
Estas fracturas representan un impacto socioecondmico dentro de nuestra
poblacion; los pacientes requieren incapacidad laboral por el tipo de lesion,
agregado a esto, los costos que representan la atencion médica, la ausencia laboral,
y las posibles secuelas que pueda dejar este tipo de lesion, sin descartar los
cuidados post operatorios, que involucran a terceras personas y por ende ausencia

laboral a terceras personas y costos miscelaneos.
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Debido a la frecuencia de las fracturas de patela operadas, consideramos
importante determinar el grado de funcionalidad de la rodilla posterior al evento
quirdrgico y por ende la incorporacion de los pacientes a sus actividades basicas y
avanzadas de la vida diaria; en adicion a esto, identificar cual técnica quirtrgica
realizada proporcionara mejor resultado funcional a fin de comparar entre si los

hallazgos y poder emitir una mejor recomendacion.

5.1 Pregunta de Investigacion.

¢, Qué grado funcional de la rodilla lesionada tendran los pacientes intervenidos
quirdrgicamente por fractura multifragmentada de patela en esta unidad hospitalaria
en el periodo de tiempo entre febrero y julio 20237

¢, Qué técnica quirargica proporcionara el mejor resultado funcional en pacientes

operados de fractura multifragmentada de patela?

6.- JUSTIFICACION.

A través de este estudio, se busca determinar la funcionalidad en pacientes
intervenidos por fractura de patela multifragmentada, e identificar la técnica
quirurgica que ofrezca un mejor resultado funcional, y asi, fomentar la pronta
incorporacion de los pacientes a las actividades basicas de la vida diaria (ABVD)
evolucionarlos a las actividades avanzadas de la vida diaria (AAVD) con la finalidad
de mejorar la atencion médica, disminuir el tiempo de recuperacion e incapacidad y
contribuir a reducir los costos que representan la atencion médica y el ausentismo

laboral.

7. HIPOTESIS DE TRABAJO

Debido a las caracteristicas de este estudio no se propusieron hipoétesis
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8. OBJETIVOS

8.1 Objetivo General

Demostrar cuél es el grado de funcionalidad de la rodilla de pacientes operados por
fractura multifragmentada de patela en una unidad de tercer nivel centro de

referencia.

8.2 Objetivos Especificos

Identificar la técnica quirdrgica realizada que proporciond mejor resultado funcional
a pacientes operados por fractura multifragmentada de patela de acuerdo con la

escala IKDC.

Describir las caracteristicas demogréficas, frecuencias y proporciones de la

poblacion estudiada.

9. MATERIAL Y METODOS

9.1 TIPO DE INVESTIGACION

Se realizé un estudio Transversal / analitico / retrolectivo / prolectivo (por metodologia

de recoleccion de la informacién)

9.2 POBLACION DE ESTUDIO: Pacientes adultos entre 19 y 69 afios que tuvieron
fractura de patela multifragmentada y fueron tratados quirargicamente en el periodo

de tiempo de febrero a julio 2023.
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9.3 Lugar Y Tiempo: Este trabajo se llevé a cabo en la Unidad Médica de Alta

Especialidad (UMAE) Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes de

febrero del 2023 a julio del 2023.

10. TAMANO DE MUESTRA Y MUESTREO.

10.1 Tamafio de la muestra: Como tamafio de muestra se utilizé la férmula para

calcular el tamafo de muestra infinito

Zi*p~*q
n=

EE

n= Tamafo de muestra buscado

Z = parametro estadistico que depende el nivel de confianza — al 95%
e = Error de estimacion maximo aceptado — 5%

p = Probabilidad de que ocurra el evento estudiado 1%

g = (1-p) = Probabilidad de que no ocurra el evento estudiado
n=1962*0.01*(1-0.01)/0.052

n=3.8416 * 0.01 * 0.99 / 0.0025

n=0.03803184 / 0.0025

n= 15 sujetos

10.2 Muestreo

El muestreo se realizé de forma no probabilistica consecutiva
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En inicio se identificé a todos los pacientes censados con fractura de patela en el
periodo de tiempo de febrero a junio del 2023, los cuales se encontraron una

poblacion de 148 pacientes.

Se utilizé6 como tamafio de la muestra a los pacientes que fueron posible de registrar
conforme la aplicacion consecutiva de los criterios de inclusion y exclusion de los

cuales se excluyeron 58, quedando en total 90 pacientes.

11. RECOLECCION DE DATOS
11.1 Método de recoleccion de datos:
Registros intrahospitalarios del servicio de urgencias, censos y expediente clinico.
Hoja de captura de datos y escala funcional, se recabé mediante encuesta de auto
llenado por el participante o por investigador via telefonica.
11.2 Instrumento de recoleccion:
Cuestionario del Comité Internacional de Documentacion de la Rodilla (IKDC)
11.3 Procedimiento

Se consulta el expediente electronico donde se encuentran los estudios de imagen,
para obtener la informacion radiolégica de los pacientes que se interpretd por el
investigador. Una vez identificados vy filtrados los pacientes que cumplian con los
criterios de inclusién del presente estudio, se recabd el historial clinico, informacién
demografica de cada uno de los pacientes, asi mismo se obtuvo la informacion
correspondiente a su proxima cita de seguimiento, para la aplicacion de la escala
funcional.

Se comunica al paciente del presente estudio de investigacion se le solicita su
autorizacion a través de un consentimiento informado. Una vez firmado se procede
a la aplicacién de la escala funcional: Comité Internacional de Documentacion de la
Rodilla (IKDC)

15



Se integra la base de datos de los pacientes con diagnéstico de fractura

multifragmentada de patela, a los cuales se les realizo el procedimiento quirdrgico

consistente RAFI con técnica de: banda de tensién anterior modificada con alambre

en ocho, cerclaje circular, o doble cerclaje (banda de tension anterior modificada

con alambre en ocho + cerclaje circular)

12.CRITERIOS DE SELECCION.

12.1 Criterios de Inclusioén:

Pacientes intervenidos en la Unidad Médica de Alta Especialidad (UMAE)
Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes.

Pacientes hombres y mujeres entre 19 a 69 afios de edad.

Pacientes con diagnéstico de fractura multifragmentada de patela / AO
34C

pacientes que fueron diagnosticados y tratados quirargicamente durante
el periodo de tiempo entre febrero -junio 2023

Pacientes que cuenten con estudios de imagen pre quirdrgicos en donde
se observe fractura multifragmentada de patela.

Pacientes que al momento de la aplicacion de la escala funcional tengan

un minimo de 8 a 12 semanas de evolucién postoperatoria.

12.2 Criterios de Exclusion:

Pacientes operados con fractura de patela previa ipsilateral

pacientes con fractura(s) asociada(s) al mismo miembro pélvico y evento
traumatico

pacientes operados con diferente técnica quirdrgica a las 3 mencionadas

en este protocolo de investigacion.
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12.3 Criterios de eliminacion:
e Pacientes que no deseen ser incluidos en este estudio
e Pacientes que fallecieron por otras patologias.
e Pacientes con datos incompletos en el expediente.

13.VARIABLES

13.1 Variables Independientes
Edad.

Sexo.

Rodilla operada.

Comorbilidad

13.2 Variables Dependientes

Evaluacioén funcional de rodilla

Tipo de Cirugia (técnica de reduccion).
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13.3 Operacionalizacion de variables

VARIABLE

Edad

Sexo

Rodilla Operada

Técnica quirurgica
utilizada

Comorbilidad

Comité Internacional
de Documentacién de
la Rodilla (IKDC)

DEFINICION
CONCEPTUAL

tiempo que ha
transcurrido desde el
nacimiento de un ser
vivo

caracteristicas
biologicas y
fisiologicas que
definen a hombres y
mujeres

Rodilla en la que se
realiz6 la cirugia

Procedimiento de
manipulacién
mecanica de las
estructuras
anatdémicas con un fin
médico terapéutico.

Dos 0 mas trastornos
o enfermedades que
ocurren en la misma

persona.

Evaluacion de la
recuperacion de la
funcion de la rodilla
en cuanto a
Actividades
deportivas y
funcionalidad de la
rodilla.

TIPO

Cuantitativa

Cualitativa
Dicotémica

Cualitativa
Dicotémica

Cualitativa
Politémica

Cualitativa
Politémica

Cualitativa
Politémica

ESCALA

Discreta

Nominal

Ordinal

Nominal

Nominal

Ordinal

DEFINICION
OPERACIONAL

Afos cumplidos

Hombre / mujer

Segmento del cuerpo
intervenido
quirdrgicamente

Tipo de osteosintesis
aplicada para la
reduccién de fractura
patelar

Diabetes Mellitus II
Hipertension Arterial
Sistémica
Previamente sano

UNIDAD DE MEDIDA

Afos / meses

Mascullino /
Femenino

1- Izquierda
2- Derecha

1. Circular
2. En Ocho
3. Doble cerclaje

DMm2
. HAS
3. NINGUNA

1. menor al 50%
2. del 51% - 75%
3. del 76% - 89%
4. mayor al 90%

1. Sumamente
Anormal

2. Anormal

3. Casi Normal
4. Normal

FUENTE

EXPEDIENTE
cLiNico

EXPEDIENTE
cLiNnico

EXPEDIENTE
cLiNico

EXPEDIENTE
cLiNnico

HISTORIAL CLINICO

ESCALA
FUNCIONAL (IKDC)
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14.ANALISIS ESTADISTICO.

La informacién obtenida con base en las variables a evaluar se registré en una base
de datos digital del programa Microsoft® Excel®. Una vez concluida la base de
datos, se realizo la codificacién y andlisis de datos mediante el programa SPSS
v.22 para MacOs, donde se realizé un andlisis en dos etapas: Univariado por medio
de frecuencias simples y proporciones, se utilizaron medidas de resumen como
medidas de tendencia central (mediana) y dispersion (rango intercuartilar). Para el
andlisis bivariado se obtuvo chi cuadrada de tendencia lineal, estableciendo p<0.05

como estadisticamente significativo.

15.ASPECTOS ETICOS

La elaboracién de este proyecto de investigacion estara previamente autorizada por
el Comité Local de Investigacion y Etica en Investigaciones en Salud y las
autoridades correspondientes. Conforme a la “Ley General de Salud” en su titulo
segundo capitulo 1 del articulo 17, fraccién |, se considera como “Investigacion sin
riesgo”, ya que es un estudio que emplea técnicas y métodos de investigacion
documental donde no se realizara ninguna intervencién o modificacion intencionado
en las variables fisiologicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participen
en el estudio. En este proyecto de investigacion contara con el uso de
consentimiento informado, ya que se aplicard una encuesta directa o indirecta a los
pacientes y se protegera la confidencialidad de los y las pacientes mediante la

asignacion de un folio en el instrumento de estudio.

El presente estudio se apeg6 a lo dispuesto en el reglamento de la ley general de
salud en materia de investigacion para la salud del afio de 2015. Se tomara en
consideracion lo que establece el Titulo segundo, Capitulo |, articulos 13 y 14,

fraccidn |, se ajusta a los principios éticos y cientificos que lo justifican.
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Fraccion V, se contara con el consentimiento informado, con las excepciones que
este reglamento sefiala, en el articulo 23, en caso de investigaciones con riesgo
minimo, la comision de ética, por razones justificadas, podra autorizar que el
consentimiento informado, se obtenga sin formularse en forma escrita y tratandose
de sin riesgo, podra dispensar al investigador la obtencion del consentimiento

informado.

Este estudio se considera sin riesgo para los participantes, segun los dispuesto por
el articulo 17. Para que el Consentimiento Informado sea considerado existente, el
sujeto de investigacion recibira una explicacion clara y completa, de tal forma que
pueda comprenderlo, segun el articulo 21 en sus fracciones |, Il, 1, IV, V, VI, VII,
VIl y X

Articulo 100.- “La investigacion en seres humanos se desarrollara conforme a las
siguientes bases”; fraccion |. “Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos
que justifican la investigacion médica, especialmente en lo que se refiere a su
posible contribucién a la solucion de problemas de salud y al desarrollo de nuevos
campos de la ciencia médica”; fraccion IV. “Se debera contar con el consentimiento
informado por escrito del sujeto en quien se realizara la investigacion, o de su
representante legal en caso de incapacidad legal de aquel, una vez enterado de los
objetivos de la experimentacion y de las posibles consecuencias positivas o

negativas para su salud.

Asi mismo la elaboracién de esta investigacion no confronta la Declaracién de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial que establece las recomendaciones y
principios éticos para investigaciones médicas en los seres humanos, puesto que
“Esta investigacion médica se llevard& a cabo por un investigador con las
especificaciones que se solicita en la declaracion de Helsinki, asi como la
supervision de esta. Asi mismo “Debe respetarse siempre el derecho de las
personas a salvaguardar su integridad. Deben adoptarse todas las precauciones

necesarias para respetar la intimidad de las personas y reducir al minimo el impacto
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del estudio sobre su integridad fisica y mental y su personalidad”, y “En toda
investigacion en personas, cada posible participante debe ser informado
suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios, y posibles riesgos, previstos
y las molestias que el estudio podria acarrear. Las personas deben ser informadas
de que son libres de no participar en el estudio y de revocar en todo momento su

consentimiento informado otorgado libremente por la persona, por escrito.

El presente protocolo ha sido planeado con el ideal de servir a la salud de la
humanidad, por lo que se apega a lo establecido en el decalogo de principios de
experimentacion médica con seres humanos de Cddigo Internacional de Etica,
conocido como Caodigo de Nuremberg y por lo tanto no incluye en su ejecucién
sufrimiento o dafio innecesario y mental, en las personas que se involucran en el
estudio, las cuales lo haran solo si es voluntariamente, con la libertad de finalizar o
desistir en el momento que lo deseen. De la misma forma se abordara el estudio de
acuerdo con lo establecido en el Informe Belmont, documento elaborado en 1979
por la National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical
Research, en los Estados Unidos, que promulga los limites entre la practica y la
investigacion cuyos principios éticos son el respeto a las personas, beneficencia,

justicia.

16.RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

16.1 Recursos Humanos: En los recursos humanos, se encuentra el
personal de atencion inicial en el area de Urgencias de la Unidad Médica
de Alta Especialidad (UMAE) Hospital de Traumatologia y Ortopedia
Lomas Verdes entre los que se encuentran los médicos residentes del
area, asi como personal administrativo y participantes voluntarios para
la recoleccion de datos.

16.2 Recursos Materiales: Se amerita de recursos fisicos para la

recoleccion de imagenes y expedientes propios de la institucion. Asi
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mismo se necesitara de papel, computadora, boligrafos para la captura
de encuestas.

16.3 Recursos EconOomicos y Financiacion: Los propios de la institucion y
de los investigadores, ya que, por las caracteristicas del estudio, no se

requiere de financiamiento externo.

16.4 Factibilidad: Este proyecto de investigacion cuenta con los recursos
econdémicos, técnicos necesarios para su desarrollo, las herramientas y
recursos yacen en esta institucion, sin embargo el tiempo es el elemento del

cual se dispone de manera limitada.

17.RESULTADOS

Nuestra poblacion de estudio concluye con 90 pacientes de los cuales el 58.9%
fueron mujeres y 41.1% hombres, con una mediana de edad de 48 afios (RIC 30 -
59) se observé que el 23.3% de los pacientes padecen comorbilidades tales como
diabetes mellitus Il e hipertensién arterial sistémica, encontrando también que el
67.8% se encontraban previamente sanos. Asi mismo se observo que la patela

izquierda tuvo mayor frecuencia con un 53.3% de las fracturas.

Obtuvimos que el mecanismo de lesion con mayor frecuencia fue contusion directa
por caida del plano de sustentacion con (n=53) 58.9%, seguido de trauma directo
(n= 30) 33.3%. y caida de cierta altura mayor al plano de sustentacion con (n=7)
7.8%

En el periodo de evaluacién de estos pacientes se observaron 3 tipos de técnicas
quirdrgicas por reduccién abierta mas fijacion interna, consistentes en: banda de
tension anterior modificada con alambre en ocho 72.2%(n= 65), Cerclaje circular
7.8%(n=7) y Doble cerclaje 20%(n=18).

Se presentan las variables encontradas en el estudio.
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Tabla 1. Caracteristicas demograficas y comorbilidades de la

poblacion estudiada.

N 90

\ \
EDAD (ARos)* 48 30-59
GENERO?
HoOMBRE 37 41.1%
MUJER 53 58.9%
COMORBILIDADES. 2
DIABETES MELLITUS 21 23.3%
HIPERTENSION ARTERIAL 25 27.8%
NINGUNO 61 67.8%
PATELA AFECTADA ?
DERECHA 41 45.6%
|ZQUIERDA 48 53.3%
BILATERAL 1 1.1%
CAUSA DE LESION?
CAIDA DEL PLANO DE SUSTENTACION 53 58.9%
TRAUMATISMO DIRECTO 30 33.3%
CAIDA DE CIERTA ALTURA 7 7.8%
TECNICA QUIRURGICA?
BANDA DE TENSION ANTERIOR EN | 65 72.2%
OCHO 7 7.8%
CERCLAJE CIRCULAR 18 20%
DosLE CERCLAJE

1Rango intercuartiles para variables de libre distribucion variables cuantitativas
2Frecuencias y proporciones variables cualitativas

Con el propésito de valorar la funcionalidad de la rodilla operada, se aplica la escala
funcional del Comité Internacional de Documentacion de la Rodilla (IKDC)
encontrando los siguientes resultados (tabla 2):

funcionalidad normal (n =28) 31.1%, casi normal (n=37) 41.1%, anormal (n=24)

26.7% y sumamente anormal 1.1% de los pacientes.
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Tabla 2. Resultados de funcionalidad de la escala IKDC.

ESCALA IKDC
N=90
[
NORMAL 28 (31.1%)
CASINORMAL 37 (41.1%)
ANORMAL 24 (26.7%)
SUMAMENTE ANORMAL 1(1.1%)

Frecuencias y proporciones variables cualitativas

Se realizaron andlisis de subgrupos donde se compararon las escalas de
funcionalidad IKDC con el género, donde se observé mejor asociacion en mujeres

con significancia estadistica P= 0.003. (Tabla 3)

Tabla 3. Asociacién de escala IKDC y Género.

ESCALA IKDC
NORMAL CASI NORMAL ANORMAL SUMAMENTE ANORMAL
N=28 N=37 N=24 N=1
[ [ [ [ [
HoMmBRE ‘ 6 (6.7%) 15 (16.7%) 16(17.8%) 0

MuUJER ‘ 22 (24.4%) 22(22.4%) 8 (8.9%) 1(1.1%)

X2 asociacion lineal = 8.55. p = 0.003

En la Tabla 4 se analizaron las comorbilidades de los pacientes respecto a la
funcionalidad obtenida en el cuestionario IKDC obteniendo una significancia
estadistica en la asociacion de X2 lineal en pacientes con Diabetes Mellitus de p =

0.003, Hipertension arterial sistémica p=0.012 y sin comorbilidades p= 0.017.
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Tabla 4.- Asociaciéon de la Escala IKDC y Comorbilidad presente.

ESCALA IKDC
COMORSBILIDAD NORMAL CASI NORMAL ANORMAL SUMAMENTE ANORMAL
N=28 N=37 N=24 N=1
\ \ \ \ \
DIABETES 10 (11.1%) 11 (12.2%) 0 0
MELLITUS*
HIPERTENSION + ‘ 11 (12.2%) 12 (13.3%) 2(2.2%) 0
NINGUNA ¢ 21 (23.3%) 22 (2.4%) 1(1.1%)

‘ 17 (18.9%)

* X2 asociacion lineal = 8.979 p =0.003
+ X2 asociacion lineal = 6.282 p = 0.012
¢ X2 asociacion lineal = 05.650 p =0.017

En el analisis con respecto a la edad (Tablas 5). Se hizo un subgrupo con pacientes

menores de 40 afios y pacientes mayores de 40 aflos obteniendo una mejor

asociacion con p =0.001, siendo estadisticamente significativo.

Tabla 5.- Asociacion de la Funcionalidad de escala IKDC y Edad.

ESCALA IKDC

Ebap NorRMAL CASI NORMAL ANORMAL SUMAMENTE ANORMAL
N=28 N=37 N=24 N=1

| MENORES 40 Afios i 7 (7.8%) | 10 (11.1%) | 18( 20%) | 0

MAYORES 40 Afios ‘21(2&3%) 27(30%) 6(6.7%) 1(1.1%)

X2 asociacion lineal =10.315 p = 0.001

En cuanto al andlisis de la funcionalidad y el tipo de cirugia realizada (Tabla 6) No

se encontrg significancia estadistica con un resultado de p= 0.0336
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Tabla 6.- Asociacion de la Funcionalidad de escala IKDC vy Tipo de

Cirugia realizada.

ESCALA IKDC
Tipo DE CIRUGIA NORMAL CASI NORMAL ANORMAL SUMAMENTE ANORMAL
N=28 N=37 N=24 N=1
\ \ \ \ \
BANDA DE TENSION 20(22.2%) 31 (34.4%) 13(14.4%) 1(1.1)
ANTERIOR EN OCHO
CeRCLAJE CIRCULAR ‘ 3 (3.3%) 0 4 (4.4%) 0

DoBLE CERCLAJE ‘ 5 (5.6%) 6 (6.7%) 7 (7.8%) 0

X2 asociacion lineal = 0.965 p = 0.336

18.DISCUSION Y CONCLUSIONES

En este estudio se determind el estado funcional de la rodilla de pacientes quienes
fueron intervenidos quirdrgicamente en el Hospital de Traumatologia y Ortopedia
Lomas Verdes; en el periodo de tiempo de febrero 2023 a julio 2023 por fractura
multifragmentada de patela y fueron tratados con reduccién abierta mas fijacion
interna y colocacion de osteosintesis; Unicamente se analizaron pacientes con
osteosintesis consistente en: banda de tension anterior modificada con alambre en
ocho, cerclaje circular y doble cerclaje (banda de tension anterior modificada con

alambre en ocho + cerclaje circular) (23

En total se hizo el seguimiento a 90 pacientes que cumplieron criterios de inclusién
con una mediana de 48 afios de edad,donde la proporcion de mujeres sobre
hombres fue mayor con de 59.8% (n=54) mujeres y 40.2% (n=36) hombres;
situacion que demuestra nuestro estudio muy parecido a los resultados obtenidos
por Tiscareflo-Lozano y cols en un estudio realizado en el 2018 en un hospital de
tercer nivel donde reporta de 92 pacientes incluidos 60 mujeres y 32 hombres con
una incidencia de edad entre los 51-60 afios 3y En adicion a esto, la patela mas

afectada independientemente del género fue la izquierda, con un 53.3% de los
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casos. hecho que se menciona en la literatura nacional e internacional como

incidente frecuente.

En un articulo de revision por Clemens Gwinner y cols en Alemania 2016 reportan
que las causa mas comun de fracturas de patela se debe a los accidentes de trafico
con un 78.3% seguido de accidentes relacionados con el trabajo en un 13.7% Yy con
un 11.4% relacionados con labores domésticas » al contrario de nuestro estudio
donde la causa mas frecuente fue por caida del plano de sustentacion con un 58.9%
seguido por trauma directo por un 33.3% Yy un 7.8% por caida de cierta altura mayor

al plano de sustentacion, esto relacionado con accidentes de trabajo.

Encontramos que la técnica quirdrgica mayormente utilizada fue la banda de
tension anterior modificada con alambre en ocho con un 72.2% del total de los
casos, esto nos demuestra que existio una diferencia importante con respecto el
resto de los pacientes de este estudio, sin embargo, esto concuerda con alguna de
la literatura que hace referencia a la técnica quirdrgica recomendada para fracturas
conminutas de patela. Clemmens Gwinner y cols refieren que estudios
biomecanicos han demostrado que la banda de tensién con alambre en ocho
provee superior estabilidad al cerclaje circular. 2) Asi también Rafael Kakazu y cols
2016 reportan que la técnica quirargica de la banda de tension anterior modificada
da el mejor resultado funcional con un 85% de los pacientes que reportan de bueno
a excelente resultado, de acuerdo a un estudio de 59 pacientes. (7,15

La funcionalidad obtenida con la escala de IKDC mostré6 mejor desempefio en los
resultados ya que la mayoria de los pacientes tuvo un resultado funcional normal
(31.1%) y casi normal(41%), estos porcentajes son menores que los obtenidos en
otros estudios de seguimiento realizados a corto y medio plazo como puede
observarse en el articulo publicado por Geeslin y cols. en una revision sistematica
de pacientes post operados de rodilla donde reporté un resultado de la escala IKDC
de 78.1-91.3 dentro de las 3 semanas posteriores a su cirugia.
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Navarrete y colaboradores, en la revision sistematica y metaandlisis publicada en
2019, de pacientes operados de ligamento cruzado anterior utilizaron la escala
IKDC, compararon dos técnicas de reparacion en las cuales apreciaron diferencias
significativas en el seguimiento.ary En nuestro estudio, se pudo establecer
diferencias entre el resultado final con la asociacion de la Escala IKDC y el Género,
esto se debe probablemente a la relacion mayor con la poblacion femenina, sin
embargo, haria falta hacer un estudio mas largo para ver cambios precisos de la

respuesta funcional de nuestra poblacion.

Al respecto de la edad, las rodillas valoradas como normal y casi normal en la
escala de IKDC se encontraron con mas frecuencia en el grupo de edad de mayores
de 40 afos. En el analisis de la edad se agrupo a los pacientes menores de 40 afios
y a los mayores de 40 afios obteniendo una mejor asociacion con la escala IKDC
con p=0.001, siendo estadisticamente significativo. Los resultados concuerdan con
estudios previos, @s) en los cuales se analizé el efecto del examen de la rodilla con
los resultados subjetivos y funcionales encontrando una falta de correlacion entre

la lesion y el regreso a la actividad (Czuppon et al.,)

Un hallazgo importante durante este estudio concluye que la mayoria de los
pacientes con fracturas de patela multifragmentada fueron mujeres en contrario a
lo que reporta la literatura internacional que refieren que la incidencia es casi 2

veces superior en hombres que en mujeres.

Otro hallazgo importante encontrado durante la entrevista a los pacientes fue,
quienes refirieron la movilidad temprana ya sea por indicacién de su médico tratante
o por voluntad propia, presentaron resultados funcionales mayores, esto concuerda
con J. Stuart Melvin y col en el articulo de revision de fracturas de patela en adultos,
quien menciona que la movilidad temprana y el apoyo total con una férula mecéanica
reduce rigidez y promueve la recuperacion del cartilago articular, asi como el inicio

pronto de fisioterapia con flexién graduada de acuerdo al tiempo de evolucion.s)
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En adicion a este hallazgo, durante la entrevista via telefénica, algunos pacientes
no realizaron movilidad temprana por ignorar las indicaciones médicas, o referir que

se les indico lo contrario, presentando resultados funcionales menores.

El estudio tiene problemas de precision en relacion con el tamafio de muestra que
no se alcanzo6 debido al tiempo de estudio limitado, esto nos exhorta a tomar los
resultados con cautela, ya que no nos permite extrapolar los mismos hacia otras

poblaciones.

En términos de validez el estudio presenta un sesgo de clasificacion no diferencial
en el hecho de haber realizado por parte del investigador las interpretaciones

radiogréficas, que pudieron subestimar el fendmeno evaluado.

El cuestionario de la escala funcional de IKDC es una herramienta Util para evaluar
la funcionalidad de estos pacientes y puede ser reproducida en otros estudios.
Podemos concluir que los resultados funcionales de nuestra poblacion de estudio

clasificada y tratada quirdrgicamente son diferentes a la literatura internacional.

Como fortalezas de este estudio, es el primero en determinar la funcién de rodilla
con escala subjetiva IKDC de pacientes con fracturas de patela multifragmentada
en un periodo de tiempo dentro de la Unidad Médica de Alta Especialidad del
Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes un hospital de tercer nivel de
atencion del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS)
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19.CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividad |Abr [May |Jun |Jul |Ago |Sep |[Oct |Nov |Dic |Ene
23 |23 |23 |23 |23 |23 |23 |23 |23 |24

Bisquedade | X X X X X X X X X X

informacioén

Desarrollode | X X X X X
proyecto

Sometimiento X X
y aprobacion
por el
SIRELCIS

Recopilacion X X
de Datos

Andlisis X X

Resultados X

Discusion y X
conclusiones

Difusion X

Escrito final X

Manuscrito X X
pararevista
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21.ANEXOS

Anexo 1. Carta de Consentimiento Informado.

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

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: EVALUACION FUNCIONAL DE PACIENTES OPERADOS POR FRACTURA MULTIFRAGMENTADA DE PATELA

Patrocinador externo (si aplica): No aplica

Lugar y fecha: Unidad Médica de Alta Especialidad (UMAE) Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes, Ciclo
2023-2024.

Numero de registro: En tramite.

Justificacion y objetivo del estudio: Determinar la funcionalidad de la rodilla en pacientes con fracturas multifragmentadas de patela en
pacientes adultos post operados en el hospital de traumatologia y ortopedia lomas verdes.

Procedimientos: Recoleccién de datos directamente del paciente y/o expediente clinico.

Posibles riesgos y molestias: NINGUNO

Posibles beneficios que recibira al participar en el Determinar la funcionalidad de la rodilla en pacientes con fracturas multifragmentadas postoperados

estudio: para crear estrategias que mejoren la atencion del paciente con este tipo de lesiones en el area de TyO

y mejorar tiempos de atencién y calidad de vida de estos pacientes.

Informacién sobre resultados y alternativas de Se proporcionaran los resultados del estudio a las instancias correspondientes, mismos resultados
tratamiento: concluidos se presentardn en un foro de investigacion o revista cientifica.

Participacion o retiro: Declar6 que se me ha informado ampliamente en qué consiste la investigacion, asi como los
inconvenientes, molestias y beneficios derivados de mi participacion, entiendo que conservo el derecho
de retirarme del estudio en cualquier comento que considere conveniente, sin que ello afecte mi
situacion laboral en el instituto, mencionando que se me hizo saber que no habra repercusion alguna.

Privacidad y confidencialidad: Los investigadores me han asegurado que los datos obtenidos seran manejados en forma confidencial

En caso de coleccion de material biolégico (solo si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorlzo 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: Conocer la funcionalidad de la rodilla en pacientes con fracturas
multifragmentadas de patela en pacientes adultos post operados en el hospital
de traumatologia y ortopedia lomas verdes.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Dr. Omar Saltijeral Cerezo Adscripcion: Unidad Médica de Alta Especialidad (UMAE) Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas

Verdes
Lugar de trabajo: Blvd. Lomas Verdes Esq. Blvd. Manuel Avila Camacho Lomas Verdes 53120 Naucalpan de Juarez Tel: 777 162 4682 Correo electrénico:

omars_16@hotmail.com

Investigador asociado: Dr. Isaac Osorio Cueto Adscripcion: Unidad Médica de Alta Especialidad (UMAE) Hospital de Traumatologia
y Ortopedia Lomas Verdes Lugar de trabajo: Blvd. Lomas Verdes Esq. Blvd. Manuel Avila Camacho Lomas

Verdes 53120 Naucalpan de Juarez Teléfono: 999 357 76 Correo electrénico: dr.osoriocueto@gmail.com

En caso de dudas, aclaraciones o quejas sobre sus derechos como participante en un estudio de investigacién, podra dirigirse a: Comité de Etica en Investigacion
1501, Unidad Médica de Alta Especialidad (UMAE) Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes Blvd. Lomas Verdes Esq. Blvd. Manuel Avila Camacho
Lomas Verdes 53120 Naucalpan de Juirez, Estado de México, Teléfono (55) 5373-8100 extension 52315, de lunes a viernes, en un horario de 8:00 a 16:00 hrs.,
Correo electrénico: comite.etical501@gmail.com

Investigador. Paciente

Testigo 1 Testigo 2

Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacién
relevante del estudio. Clave: 2810-009-013
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ANEXO 2: INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

HOSPITAL TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA LOMAS VERDES (UMAE)
Instituto Mexicano del Seguro Social
EVALUACION FUNCIONAL DE PACIENTES OPERADOS POR FRACTURA
MULTIFRAGMENTADA DE PATELA

Iniciales Paciente: Fecha:
NSS:

No. de Participante:

Edad:
Sexo: Masculino Femenino
COMORBILIDAD: CUAL:

FRACTURA MULTIFRAGMENTADA DE RODILLA? Si___ No

RODILLA: DERECHA IZQUIERDA

TIPO DE CERCLAJE UTILIZADO:

Resultado escala IKDC: PUNTOS

Recabo los datos:



Anexo 3. Escala IKDC

1. 3Cudl es el nivel mas alto de actividad que puede reclizar sin sentir dolor en la redilla®

A Actividodes muy agotadoras, como saltar o girar, como en el juego de baloncesto o fitbol.
B Actividades agotadoras, como trabajo fisico pesado, esquiar o jugar al tenis.

C Actividades moderadas, como trabajo fisico moderado correr o hacer jogging.

D Actividodes ligeras, como caminar, hacer trabajos en la casa o en el patio (jardin).

E Mo puedo hacer ninguna de los actividodes indicadas arriba debido al dolor.

2. Durante las dltimas 4 semanas o desde gue se produjo su lesian,
que se produj
acon cudnta frecuencia ha tenide usted dolor

Munca=0 1 2 3 4 5 & 7 8 9 Constantemente=10

3. Margue la intensidad del dolor en lo casilla correspondiente.

Ningindolor=0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Elpeor dolorimoginable=10

4. Durante las dltimas 4 semanas, o desde que se produjo su lesidn,
scémo de rigida o hinchada estaba su rodilla®

A Naodo

B Poco

C Moderodamente
D Muche

E Muchisimo
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5. 3Cuas es el nivel mas alto de actividad que puede realizar sin que la redilla se hinche
de forma considerable?

A Actividades muy agotadoras, como saltar o girar, como en el juego de baloncesto o fitbol.

B Actividades ogotadoras, como trabaje fisico pesado, esquiar o jugar al tenis.

C Actividodes moderadas, como trabajo fisico moderado correr o hacer jogging.

D Actividodes ligeras, como caminar, hacer trabajos en la casa o en el patio (jardin).

E No puedo hacer ninguna de los actividades indicadas arriba debido a la hinchazén de la rodilla.

6. Durante las dltimas 4 semanas, o desde que tuvo la lesion,
sse le ha blogueade o se le ha trabado temporalmente la redilla®

A Si
B Me

7. Cudl es el nivel mds olto de actividad que puede hacer sin que la redilla le falle?

A Actividades muy agotadoras, como saltar o girar, como en el juego de baloncesto o fitbol.

B Actividades ogotadoras, como trabaje fisico pesado, esquiar o jugar al tenis.

C Actividodes moderadas, como trabajo fisico moderado correr o hacer jogging.

D Actividodes ligeras, como caminar, hacer trabajos en la casa o en el patio (jardin).

E No puedo hacer ninguna de las actividades indicadas arriba debido a que la rodilla me falla.

ACTIVIDADES DEPORTIVAS
8. 3Cual es el nivel mas alto de actividad que puede efectuar de forma habitual?

A Actividodes muy agotadoras, como saltar o girar, como en el juego de baloncesto o fitbol.
B Actividades ogotadoras, como trabajo fisico pesado, esquiar o jugar al tenis.

C Actividedes moderadas, come trabajo fisico moderado correr o hacer jogging.

D Actividades ligeras, como cominar, hacer trabajos en la casa o en el patio (jardin).

E No puedo hacer ninguna de las actividades indicadas arriba, a causa de la rodilla.
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a. Subir escaleras.

A Ninguna dificuliad
B Dificulbad minima

C Dificultod moderada
D Sumamente dificil

E No puedo hacerlo

d. Ponerse en cuclillas.

A Ninguna dificuliad
B Dificultad minima

C Dificultod moderada
D Sumamente dificil

E Mo puedo hacerlo

g. Correr hacie delante en
direccién recta.

A Ninguna dificuliad
B Dificultad minima

C Dificuliod moderada
D Sumamente dificil

E No puedo hacerlo

9. Debido a su rodilla, 3qué nivel de dificultad fiene usted para®:

b. Bojor escaleras.

A Ninguna dificultad
B Dificultad minima

C Dificultad moderada
D Sumamente dificil

E No puedo hacerlo

e. Sentarse con la redille doblada.

A Ninguna dificultad
B Dificultad minima

C Dificultad moderada
D Sumamente dificil

E Mo puedo hacerlo

h. Saltar y coer scbre la pierna

afectoda.
A Ninguna dificultad
B Dificulbad minima
C Dificuliod moderada
D Sumamente dificil
E No puedo hacerlo

c. Arrodillarse sobre la parte
delantera de la rodilla.

A Ninguna dificultad
B Dificuliod minima

C Dificultad mederada
D Sumomente dificil

E Mo puedo hacerlo

f. Levantarse de una silla.

A Ninguna dificultad
B Dificullod minima

C Dificultad moderada
D Sumomente dificil

E Mo puedo hacerlo

i. Porar y comenzar rdpidamente
O caminar © correr.

A Ninguna dificultad
B Dificullod minima

C Dificvlted moderada
D Sumomente dificil

E No puedo hacerlo
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FUNCIONAMIENTO

10. sCémo calificaria usted el funcionamiento de su rodilla, usande una escala de 0 a 10,

dénde 10 es funcionamiento normal y excelente, v O la incopacidad de realizar cualquiera de
sus actividades diarias usvales, que pedrian incluir deportesg

FUNCIONAMIENTO ANTES DE QUE TUVIERA LA LESION EN LA RODILLA

Rendimientonule=0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Rendimiento dptimo=10
FUMCIOMAMIENTO ACTUAL DE LA RODILLA

Rendimientonule=0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Rendimiento dptimo=10

ﬁﬁsew‘r CUESTIOMARIO IKDC 2000
A

SOCIEDAD ESPARICILA [E CRLGEA
DETOPEDICA W TRAURMATOHOS A,

CALCULO DE LOS RESULTADOS DE LA EVALUACION SUBJETIVA DE LA RODILLA

* Asociar una cifra a cada respuesta [la cifra mds bajo para el rendimiento més bajo o los
sintomas mds intensos).

» Caleular el total neto sumande todos los puntos, excepto la pregunta n® 10 acerca del
funcionamiento de la rodilla antes de la lesién.

» Aplicar la férmula siguiente:

RESULTADO DE IKDC= (Total nete-cifra méas baja)/[nimero de resultodos posibles) x 100

39



