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Resumen:

Titulo: Colocacion de componente patelar en la artroplastia total de rodilla como
factor protector contra el dolor anterior postquirdrgico.

Antecedentes: La incidencia del dolor anterior de rodilla después de una ATR se
encuentra alrededor de un 10% a pesar de ser una incidencia baja puede provocar
poca satisfaccién en los pacientes, no se cuenta con evidencia cientifica significativa
gue demuestre que la colocacion del componente patelar sea un factor protector, es
por eso que se decidi6 realizar estudio del componente patelar, dolor anterior de
rodilla y su evaluacion a través de la nueva escala de la sociedad de rodilla (NKSS),
el dolor anterior de rodilla es una secuela frecuente en la colocacion de artroplastia
total de rodilla, con una etiologia poco estudiada lo cual dificulta su manejo.

Objetivo: Determinar si la colocacion de componente patelar en la artroplastia total
de rodilla sera un factor protector contra el dolor anterior postquirurgico.

Material y métodos: Es un estudio retrospectivo, de casos y controles. Se recabaran
los datos de los expedientes de pacientes manejados con ATR del censo de
pacientes ubicado en las bitacoras, durante el mes de Julio 2021 a Julio del 2022
del servicio de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General Regional “El
Marqués” Querétaro. Se analizara la Nueva escala de la sociedad de rodilla (NKSS)
presente en los expedientes, se realizard& una hoja estadistica para el
almacenamiento de los datos y posterior analisis estadistico de dichos resultados.
Con el fin de demostrar que la colocacién del componente patelar es un factor
protector y mediante la realizacion de una tabla de contingencia, Chi cuadrada y
Odds ratio para establecer al componente patelar como un factor protector contra el
dolor anterior de rodilla postquirdrgico.

Recursos e infraestructura: Recursos humanos, revision de los expedientes.
Recursos materiales: Computadora, programa Excel. Sin presupuesto externo

Experiencia del grupo: Investigador responsable: Osorio Damian Julio

Médico adscrito al servicio de ortopedia “IMSS HGR 2 EL MARQUES”, Médico
Cirujano, Universidad de Guadalajara. 2011 ortopedia y Traumatologia, UNAM.
2016 alta Especialidad en Reemplazo Articular, UNAM. 2017

Investigador asociado: Pérez Atanasio José Manuel

Médico adscrito al servicio de ortopedia “IMSS HGR 2 EL MARQUES?”, Licenciatura
como Médico Cirujano UAM 2006. Especialidad en Traumatologia y Ortopedia UDG
2012. Maestria en Ciencias UNAM 2016.

Tiempo para desarrollarse: Un afio



Marco tedrico

La proétesis condilar fue disefiada por Insall y llevada al mercado en 1973, donde se marcé
el inicio de la Artroplastia total de rodilla (ATR) desde entonces las protesis de rodilla han
evolucionado y mejorando, los componentes de la prétesis han cambiado desde entonces,
entre ellos el componente patelar, el cual se ha ido modernizado. El componente patelar
anteriormente era fabricado de polietileno y ya era muy utilizado desde 1980 pero desde
los afios 90’s los problemas y complicaciones patelofemorales iniciaron a ser causas
frecuentes de reintervencion de las ATR, desde entonces la articulacion patelofemoral ha
llamado la atencién y se ha establecido estrategias para disminuir estas complicaciones

como el dolor anterior de rodilla postquirargica. (1)

La ATR mejora el dolor y la calidad de vida en los pacientes con gonartrosis a pesar de ser
una buena opcién en esta patologia se ha reportado en pacientes postoperados poca
satisfaccion y presencia de dolor anterior, actualmente existe un debate entre la colocacion

del componente patelar para disminuir el dolor anterior de rodilla. (1)

Las indicaciones para la colocacion de una prétesis de rodilla principalmente es el dolor y
la limitacion de la movilidad, es importante valorar integramente al paciente para decir la
colocacion de una ATR, la edad, las comorbilidades, la funcionalidad. En las
contraindicaciones principalmente es la infeccién de la articulacién, lesién o alteracion del
mecanismo extensor y entre las contraindicaciones relativas las enfermedades que alteran

el aparato psicomotor, diabetes mellitus, la obesidad. (2)

Actualmente existen muchos disefios de prétesis de rodilla y algunos no toman en cuenta
la articulacion patelofemoral a pesar de ser las complicaciones relacionadas a la patela es
una de las causas mas frecuente de cirugias de revision. Las complicaciones en la patela
se han atribuido a la técnica quirdrgica y la instrumentaciéon como la falla en la medida,

rotacién en los componentes femoral y tibial. (3)

La técnica quirargica de la artroplastia tiene el objetivo de alinear la articulacién
patelofemoral, el balance del mecanismo extensory alinear los componentes de la prétesis,
el abordaje quirlrgico mas utilizado en las ATR es el para rotuliano que fue descrito por
Von Langenbeck en el cual se realiza una incisién en la linea media y se realiza una
artrotomia para rotuliano para exponer el fémur distal y la tibia proximal, siempre ciudadano

el tenddn rotuliano. (4)
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La incidencia del dolor anterior de rodilla después de una ATR se encuentra entre un 2 a
12%, (5) a pesar de ser una incidencia baja puede provocar poca satisfaccion en los
pacientes, por esta razén se han utilizado diferentes estrategias para disminuir este tipo de
secuelas, entre ellos la colocacion del componente patelar. (6)

Se ha documentado que la colocacion del componente patelar no solo puede disminuir la
incidencia de dolor anterior, también aumenta la satisfaccion del paciente y disminuye el
riesgo de cirugia de revision. En articulos publicados se han estudiado pacientes con 250
artroplastias de rodilla y los autores obtuvieron resultados reportando que los pacientes sin
componente patelar padecen de dolor anterior de rodilla continuo o intermitente en

comparacion con los que se les colocan, siendo estos la misma cantidad de pacientes. (5)

(7) (8)

El dolor anterior de rodilla es la causa mas importante en el paciente que queda poco
satisfecho con la ATR (9) (10) Revisiones sistematicas de controles aleatorizados no han
concluido, ni cuentan con suficiente evidencia en favor de tomar la decisién de colocar o no
colocar el componente patelar. (11) No existe un consenso sobre la toma de decision sobre
cambiar o no el componente patelar, se han estudiados algunos indicadores para tomar la
decision de colocar o no el componente en las ATR en estas se encuentran la escala de la
sociedad de rodilla, los rangos del movimiento, el dolor anterior de rodilla postquirdrgico, en

2013 que el componente patelar reduce el riesgo de reintervencion. (12) (13)

La colocacion del componente patelar es una tendencia que cambia en distintas partes del
mundo en Noruega ha reportado que se realiza hasta en 4% de las ATR (14) y en EUA
hasta el 90% de las ATR, esta diferencia en la toma de decision de colocacion del
componente patelar tiene como variables el rango de reintervencion, la calidad de vida del

paciente, costo efectividad, disefio del implante, riesgo quirdrgico y el cirujano. (15)

Se reporta por la UK NJR que se realizan por afio aproximadamente 100, 000 ATR con un
costo estimado de 550 millones de euros (16) y reportaron que solo un tercio de los
cirujanos realiza como rutina la colocacion del componente patelar por lo que la decision de
colocar el implante patelar no tiene implicaciones econémicas para el cirujano. La mayor
parte de los cirujanos basan su decisién en la experiencia de la colocacion del componente

patelar, si han tenido resultados favorables tienden a colocarlos. (17)
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Los cirujanos que prefieren el componente patelar mas que una implicacion econdémica
basan su decision en el dolor anterior de rodilla por la posibilidad de evitarlo de forma
postquirdrgica. Se ha comparado los rangos de reintervencion entre prétesis
tricompartimentales y bicompartimentales, donde se encontr6 que la colocacion del
componente patelar no influye la parte econémica (18) (19)

Se han utilizado diferentes escalas para la evaluacion del dolor anterior de rodilla antes y
después de una ATR entre ella la escala de la sociedad de rodilla (KSS) (20) la version
actualizada y validada en espafiol de esta (NKSS) la escala de Western Ontario and
McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC) la esca de rodilla de Oxford
(OKS)(21) y la escala de lesion y osteoartrosis de rodilla (KOOS) a pesar de contar con
mucha escalas para la valoracion de la rodilla en las ATR, no todas se encuentra validadas.
(17) (22) (23)

Existen complicaciones y razones por las cuales los pacientes no estan satisfechos con la
ATR, razones por las cuales se requiere una nueva intervencion quirdrgica como son la
infeccion periprotésica, el dolor anterior, el aflojamiento de material. L. Dagneaux concluy6
en su estudio que las escalas utilizadas para dolor residual patelofemoral tienen buena

validez y si se combina sus pardmetros tienen una limitada veracidad. (24)

Yulein Dong et. al realizaron un estudio prospectivo aleatorizado en el cual compararon la
colocacion del componente patelar mas utilizar el electrocauterio contra el uso de cauterio
en la patela sin colocacion del componente patelar, no encontraron diferencias en el dolor
anterior de rodilla y las cirugias de revision utilizando la Knee Society score un paciente que
fue sometido a solo al uso de cauterio requirié de colocacion del componente patelar por

desarrollar dolor anterior de rodilla. (25)

No existe tratamiento para el dolor anterior de rodilla, su prevencion es la mejor opcion y se
han descrito algunas opciones para la proteccion contra el dolor anterior, entre estas la
colocacion del componente patelar a pesar de esto muchos cirujanos deciden no colocar la
patela por que se ha demostrado que no existe diferencia en colocar o no el componente
patelar Choi et. al. tiene evidencia que la mayoria de los pacientes que se les coloca el
componente patelar no tienen nocion de esto en comparacion con los que no se les coloca,
una de las razones por las cuales es dificil evidenciar si el dolor mejora con el componente

patelar (26) (27) La colocacion del componente patelar se indica formalmente en una
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situacion y es en la artrosis del compartimento patelofemoral, el cartilago en buen estado
al cual se le realice colocacion del componente patelar puede ser riesgoso y provocar dolor
anterior de rodilla. (28)


https://www.zotero.org/google-docs/?3zOBOG

Justificacion:

La incidencia del dolor anterior de rodilla después de una ATR se encuentra entre un 2 a
12%. No existen estudios concluyentes que confirmen que el reemplazo de la patela sea
un factor protector en la artroplastia total de rodilla y que disminuya el dolor anterior de
rodilla, a pesar de ser una de las secuelas mas frecuente en estos procedimientos. (5)

La decision del reemplazo del componente patelar es distinta en cada paciente,
dependiendo del cirujano, al no contar con un sustento para la toma de decisién con base
en la disminucién de secuelas como es el dolor anterior de rodilla; a pesar de provocar poca

satisfaccion y disminucién en la calidad de vida de los pacientes postoperados de ATR. (6)

En el Hospital Regional General 2 “El marqués” no existe algln estudio que sugiera la
colocacién a todos los pacientes de componente patelar a pesar de la poca satisfaccion
reportada en paciente post operado de ATR, cada cirujano tiene una idea distinta y muchas

veces esa decision se toma con base en la experiencia y no por la evidencia. (9)

En la cirugia de artroplastia de rodilla, la artrosis a nivel patelofemoral es causa de dolor y
claudicacién; de ahi la gran relevancia de colocar componente patelar, ya sea para prevenir

0 para manejar la artrosis a nivel patelofemoral.

La colocaciéon del componente patelar en una ATR ha sido un tema controvertido entre los
ortopedistas ya que no existe evidencia cientifica que demuestre que el componente patelar
tiene un beneficio en la calidad de vida del paciente. Esta decision en cada cirujano es

tomada por su experiencia en la colocacién del implante.

No existen estudios en México que reporten la prevalencia del dolor anterior después a una
artroplastia de rodilla ni de la satisfaccion que éstos tienen. El componente patelar puede

ser una medida para mejorar la satisfaccion y estandarizar su uso.
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Planteamiento del problema:

Magnitud
Los pacientes postoperados de artroplastia de rodilla frecuentemente quedan insatisfechos

y la mayor parte de éstos se quejan de un dolor anterior. Este dolor tiene una incidencia del
10% en pacientes que han sido operados de ATR. No existen estudios epidemiolégicos de
la colocacion de ATR en México. En Europa se tiene el registro de 12,500 protesis durante
1995, mientras que, en el afio 2000, este nimero se duplicé; lo que evidencia el incremento

de pacientes que requieren someterse a una ATR.

Trascendencia
La colocacién del componente patelar también influye en la parte econdmica del paciente y

de las instituciones, puede disminuir los costos de reintervencion por sindrome

patelofemoral, el nUmero de consultas y analgésicos por dolor anterior.

La importancia del componente patelar es que no sélo disminuye el dolor postquirargico,

sino previene el mismo.

Factibilidad
Es posible llevar a cabo este estudio ya que no se requiere de recursos econémicos ni

materiales o tecnolégicos, solo de recursos humanos y de revision de expedientes de

pacientes postoperados.

Vulnerabilidad
La artrosis patelofemoral es un padecimiento subdiagnosticado, por lo que no siempre se

coloca componente patelar. Cada cirujano tiene una forma distinta del manejo de los tejidos
blandos durante la cirugia, por lo que se puede considerar como otro factor para el resultado

postquirudrgico.

PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢ Sera la colocacién del componente patelar un factor protector contra el dolor anterior de

rodilla en los pacientes postoperados de artroplastia total de rodilla?



Objetivo

General
Determinar si la colocacion de componente patelar en la artroplastia total de rodilla

es un factor protector contra el dolor anterior de rodilla postquirirgico en los
expedientes de los pacientes postoperados de artroplastia total de rodilla.

Especificos:
a. Describir las caracteristicas sociodemograficas de la poblacion en estudio.

b. Conocer IMC prequirurgico y postquirargico del paciente.

c. Determinar el grado de dolor mediante la escala NKSS a los 3 meses del
postquirdrgico.

d. Conocer la satisfaccion postquirirgica mediante la escala NKSS a los 3

meses del postquirargico.



Hipotesis

HO: La colocacion de componente patelar en la artroplastia total de rodilla tiene un OR 21
contra el dolor anterior de rodilla postquirirgico en los pacientes postoperados de
artroplastia total de rodilla
Ha: La colocacion de componente patelar en la artroplastia total de rodilla tiene un OR <1
contra el dolor anterior de rodilla postquirirgico en los pacientes postoperados de
artroplastia total de rodilla

Ho: La puntuacion de dolor a los 3 meses en los pacientes postoperados de ATR con
colocacién de componente patelar mediante la escala NKSS es = 20 puntos.
Ha: La puntuacion de dolor a los 3 meses en los pacientes postoperados de ATR con

colocacién de componente patelar mediante la escala NKSS es < 20 puntos.

Ho: El grado de satisfaccion postquirtrgica mediante la escala NKSS a los 3 meses del
postquirdrgico en paciente con colocacion de patela es < 30 puntos.
Ha: El grado de satisfaccién postquirargica mediante la escala NKSS a los 3 meses del

postquirdrgico en paciente con colocacion de patela es > 30 puntos.



MATERIAL Y METODOS

VI.

VII.

Diseno

Estudio retrospectivo, de casos y controles.

Universo de estudio

Expedientes de pacientes derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro
Social atendidos en el servicio de Traumatologia y Ortopedia en el Hospital General
Regional 2, EI Marqués

Poblacion blanco

Expedientes de pacientes mayores de 45 afios intervenidos de artroplastia total de
rodilla atendidos en el Hospital General Regional 2, EI Marqués

Unidad de observacion
Expedientes

Temporalidad
Expedientes de pacientes atendidos en el 2021 y 2022.

Grupos de estudio
a. Definicién de caso: Expediente de pacientes operados de artroplastia total
de rodilla con colocacion de componente patelar.
b. Definicién de control: Expediente de pacientes operados de artroplastia
total de rodilla sin colocacién de componente patelar.
Criterios de seleccion
a. Inclusion
i. Expedientes de derechohabientes del IMSS mayores de 45 afios
ii. Expedientes de pacientes con gonartrosis como indicacién de ATR
iii. Expedientes clinicos disponibles en el sistema electrénico PHEDS
del Hospital General Regional “El Marqués” Querétaro
b. Exclusion
i. Otra indicacion de ATR gque no sea gonartrosis
ii. Expedientes de pacientes con cirugia de revision
iii. Expedientes de pacientes con afeccion sistémica que causa dafio
articular a rodilla como enfermedades reuméaticas
c. Eliminacion
i. Expedientes de pacientes que hayan desarrollado complicaciones
secundarias a la ATR

ii. Expedientes incompletos o con menos 3 meses postquirirgicos



VIlI. Tamafho de la muestra
El tamafio de la muestra se calcul6 utilizando la formula para comparacién de dos

grupos basados en una variable categ6rica en una poblacion finita, considerando un
intervalo de confianza de 95% para estudios de una sola cola y un margen de error
de 5%. La prevalencia de gonartrosis que requiere tratamiento quirdrgico es del
6.47% en México y la presencia de dolor en los pacientes postoperados de ATR con
componente patelar es del 50%.

R e DN S R (g DR A )
B (p1 — p2)?

[1.640 *1/2(0.574)(1 — 0.574) + 0.842 % ,/0.647(1 — 0.647) + (0.500) (1 — 0.500)]2

n (0.647 — 0.500)2

[1.640 «/(1.148)(0.426) +0.842 «,/0.647(0.353) + (0.500)(0.5)]2
- (0.147)2

n

_ [1.640 +/0.489 + 0.842 x/0.228391 + 0.25]°
B (0.147)2

n

[(1.640 x 0.699) + (0.842  0.691)]2
0.021609

[1.146 + 0.581]2
n =

0.021609
_[L727)?
™= 0.021609
298
" =0.0216

n =137



Debido a que el HGR2 es un hospital nuevo, aun no se cuenta con la cantidad

necesaria para cubrir el tamafio de cada grupo; por lo que se tomara el total de la

poblacién operada en el 2021 y 2022 para hacer el estudio.

IX. Técnica de muestreo
No probabilistico por casos consecutivos. Se tomara en cuenta los expedientes de

los pacientes que se les realiz6 Artroplastia Total de Rodilla en el 2021 y 2022 en el

Hospital General Regional 2, El Marqués, Querétaro

X. Descripcion de variables y unidades de medida

Variable Definicion Definicion Tipo de Indicador
conceptual operacional variable

Edad Tiempo que ha vivido | Reporte  en el | Cuantitativa | Afios
una persona o ciertos | expediente de afios | Discreta
animales o vegetales. | vividos.

(30)

Sexo Condicion organica, | Reporte en | Cualitativa 1 masculino
masculina o femenina, | expediente  clinico | dicotémica 2 femenino
de los animales y las | de la  condicién
plantas. (30) organica masculina

o femenina

indice de masa | indce de masa | Reporte en | Cuantitativa | Normal 185 - 24.9

corporal corporal, indicador de | expediente  clinico kg/m?
esta condicién (31) del grado de Sobrepeso 25 — 29.9

obesidad kg/mz_
Obesidad | 30 - 34.9
kg/m?
Obesidad Il 35 - 39.9
kg/m?
Obesidad Il mayor a
40 kg/m?

Componente Cupula por lo general | Reporte en | Cuantitativa, | 1 si se coloco

patelar de polietleno que | expediente si se | dicotomica 2 no se coloco
forma parte del | realiz6 colocaciéon o
componente de la | no.
artroplastia de rodilla.

(32) (33)

ATR Intervencién Reporte en | Cuantitativa, | 1 si se realizo
quirdrgica para | expediente de | dicotomica 2 no se realiz6
disminuir el dolor, | haberse realizado
mejorar la funciény la | ATR

calidad de vida de los
pacientes con
patologia



https://www.zotero.org/google-docs/?fdiXlQ
https://www.zotero.org/google-docs/?pcCTpA
https://www.zotero.org/google-docs/?m8CYPU
https://www.zotero.org/google-docs/?iLNFrp
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degenerativa de la
rodilla. (20)

Dolor anterior | Una condicion donde | Reporte  en el | Cuantitativa, | 1 mayor a 20 puntos

postquirdrgico un paciente | expediente de | dicotomica 2 menos a 20 puntos
postoperados de ATR | paciente con una
no tenga limitacién y | puntuacién en la
problemas gue | Nueva Knee Society
propiamente causen | Score el apartado de
dolor en la parte | dolor. Los items que
anterior de la rodilla | conforman la
(34) a partir de 3| encuesta (NKSS)
meses del | informacion
procedimiento demografica,
quirargico. (29) indicadores

objetivos del
paciente, sintomas,
satisfaccion del
paciente,
expectativas del
paciente,
actividades
funcionales (34) (35)
(36)

Satisfaccion Razon, accion o modo | Reporte en el | Cuantitativa, | 1 mayor a 30 puntos
con que se sosiega y | expediente de | dicotdmica 2 menos a 30 puntos
responde paciente con una
enteramente a una | puntuacion en la
queja, sentimiento o | Nueva Knee Society
razén contraria (30) Score el apartado de

satisfaccion

Xl.

Seleccién de las fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de recoleccion

de informacion
Previa autorizacion por las autoridades del IMSS Hospital General Regional 2 del

Comité Local de Investigacion en Salud y del Comité de Etica en Investigacion del
Instituto Mexicano del Seguro Social, el investigador principal acudira al HGR2 en
horario matutino y vespertino de lunes a viernes a la Jefatura de Traumatologia y
Ortopedia a recabar el censo de pacientes postoperados de Artroplastia total de
rodilla en el 2021 y 2022. Posteriormente, se acudira al area de Archivo Clinico
(Arymac) a consultar los expedientes que cumplan con los criterios de inclusién:
Expedientes de derechohabientes del IMSS mayores de 45 afios, expedientes de
pacientes con gonartrosis como indicacion de ATR, expedientes clinicos disponibles
en el sistema electrénico PHEDS del Hospital General Regional “El Marqués”

Querétaro y los resultados de la escala NKSS. Se procedera a valorar la encuesta


https://www.zotero.org/google-docs/?OKpilH
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https://www.zotero.org/google-docs/?IfLzTe
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XIl.

de la Nueva Knee Society Score de los expedientes de los pacientes postoperados
de artroplastia total de rodilla por lo menos 3 meses después de la cirugia y a
cuantificar variables de estudio de los pacientes del Hospital General Regional “El
Marqués”, los datos de la escala se toman directamente de las notas de consulta de
seguimiento registradas en el expediente clinico electrénico (ECE) ya que los datos
son propios de la exploracién y de interrogatorio, no se requiere de citar al paciente
fuera de sus consultas ya que la escala de la (NKSS) se puede llenar con las
informacion de los expedientes tanto fisico como electronico. El periodo comprendio
entre julio del 2021 a julio 2022. Finalmente, se recabaran los datos de cada

paciente en la Hoja de Recoleccion para su analisis estadistico.

Definicion de plan de procesamiento y presentacion de la informacion
Una vez recopilada esta informacion se realizara un andlisis de casos y controles

con tabla de contingencia, Chi cuadrada y Odds ratio para establecer al componente
patelar como un factor protector contra el dolor anterior de rodilla postquirtrgico. Se
realiza un analisis estadistico con el software SPSS, se realizara estadistica
descriptiva obteniendo frecuencias, media y desviacién estandar, se determinara
homogeneidad de la poblacién, esto es que los dos grupos se han semejantes en
sus caracteristicas demograficas y por lo tanto valida su comparacién, se realizara
el analisis de las variables demograficas entre los dos grupos (colocacion o no del
componente patelar). Se determinara significancia estadistica de valor de p menor
de 0.05

Resultados estadisticos

Se evalué el dolor anterior postquirtrgico mediante la nueva escala de la sociedad de rodilla

(NKSS) en donde se utilizé el apartado de sintomas y se valoré a los pacientes que tuvieran

dolor anterior, y que obtuvieran un valor mayor a 20 puntos para considerar que tenian un

control eficaz del dolor anterior postquirargico, esta escala se buscé en expedientes de

pacientes que tuvieran por lo menos 3 meses postquirirgicos que cumplieran los criterios

de inclusién, se decidi6 utilizar esta escala por estar validad para poblacion latina

Se realizé una tabla de contingencia, se realiz6 el andlisis de variables Odds ratio para

establecer a la colocacién del componente patelar como un factor protector, se utilizé la

Nueva Escala de la Sociedad de Rodilla (NKSS) para medicion del dolor postquirtrgico,



considerando un control eficaz del dolor a los pacientes con un puntaje mayor a 20 en el
apartado de dolor. Se estudiaron 96 pacientes postoperados de ATR: Grupo A: 48 con
componente patelar y Grupo B: 48 sin componente patelar. Se realizd6 una tabla de
contingencia tabla 2. Donde se obtuvo un Odds ratio estimado de 0.0833, inferior de 0.0117
y superior de 0.59 con una P de .000181

Componente patelar 1. Sin dolor 2. Con dolor
1. Con colocacion (A) 46 2
0. Sin colocacion (B) 24 24

Se incluyo una muestra total de 96 expedientes de pacientes, con una muestra calculada
de 137 expedientes de pacientes de los cuales 7 se excluyeron por expedientes de
pacientes que desarrollaron complicaciones y 34 por expedientes incompletos, se
analizaron 96 expedientes de pacientes atendidos del 1 julio del 2021 al 1 de julio 2022

dividido en dos grupos encontrando las siguientes

- Caracteristicas demograficas, el grupo A, n= 48, pacientes a los cuales se les coloco
componente patelar, con una media de edad de i= 62.2 con una desviacion
estandar DE: + 8.3, con una media de indice de masa corporal (IMC) de x= 27.8
con una desviacién estandar DE: + 5.4 el cual era conformado por 30 hombres
(62.5%) y 18 mujeres (37.5%). %). El grupo B, n= 48 pacientes a los cuales no se
les coloco componente patelar, con una media de edad de x= 66 con una desviacion
estandar DE: + 6.6, con una media de indice de masa corporal (IMC) de x= 26.6
con una desviacién estandar DE: + 5.2 el cual era conformado por 30 hombres
(62.5%) y 18 mujeres (37.5%).

- ElI'IMC prequirtrgico y posquirdrgico el grupo de casos fue y en el grupo control
fue: el grupo A, con una media de IMC prequirargico de x= 27.8 con una desviacién
estandar DE: + 5.4 y un IMC postquirargico a los 3 meses de x= 26.8 con una
desviacion estandar DE: + 4.2 El grupo B, con una media de IMC de i= 26.6 con
una desviacion estandar DE: + 5.2 y un IMC postquirdrgico de
a los 3 meses de x= 27.5 con una desviacion estandar DE: + 4.4.

- El grado de dolor a los 3 meses del postquirtrgico en el grupo A n= 48, con un
control eficaz del dolor y una puntuacion mayor a 20 en la NKSS fue de 46
expedientes y sin un control eficaz y una puntuaciéon menor a 20 fueron 2

expedientes, en el grupo B fue n=48, con un control eficaz del dolor, una puntuacion



mayor a 20 en la NKSS 24 expedientes y sin un control eficaz y una puntuacion
menor a 20 fueron 24 expedientes

- El grado de satisfaccion a los 3 meses del postquirtrgico en el grupo A n= 48 fue,
sin dolor n= 46 mayor a 30 puntos (satisfecho) y con dolor n= 2 menor a 20 puntos
(neutro); en el grupo B fue: n= 48 fue sin dolor n= 24 mayor a 30 puntos (satisfecho)
y con dolor n= 24 menor a 10 puntos (insatisfecho)

Discusidn

La artroplastia total de rodilla es un procedimiento comudn utilizado para la disminucién de
dolor secundario a gonartrosis sin embargo la decision de colocar o no componente patelar
puede provocar dolor anterior de rodilla, el conocer el componente como un factor protector
puede ser de gran ayuda para la toma de decision del ortopedista al momento de realizar

una artroplastia.

La colocacion del componente patelar como un factor protector contra el dolor anterior,
confirma la hipétesis, evidenciando que es preferible su colocacién a su no colocacion.
Deroche E (1) En su estudio prospectivo controlado aleatorizado donde participaron 250
pacientes, concluyé que no hay suficiente evidencia para recomendar la colocacion de
patela y Raaij TM van (9) En su ensayo clinico aleatorizado, se estudiaron 42 pacientes
encontr6 que colocar el componente patelar en la ATR no tiene beneficio sobre no colocarlo.
Proponemos estudiar en futuras investigaciones el impacto en el dolor postquirirgico de las
siguientes variables: la experiencia del cirujano en el manejo de los tejidos blandos,
colocacion de prétesis posteroestabilizada, el grado de osteoartrosis y las sesiones de

rehabilitacion.

Evaluando los resultados se determind que las hip6tesis fueron positivas, la colocacion de

componente patelar en la artroplastia total de rodilla tiene un OR =1 contra el dolor anterior



de rodilla postquirdrgico en los expedientes de los pacientes postoperados, los
postoperados de ATR con colocacion de componente patelar obtuvieron una puntuacion de
dolor a los 3 meses mediante la escala NKSS es 2 20 puntos y de satisfaccion

postquirdrgica > 30 puntos.

Conclusion

En nuestra muestra, utilizar el componente patelar en una ATR fue un factor protector contra
el dolor anterior postquirtrgico, disminuyendo 8.3 veces la probabilidad de presentar dolor

anterior de rodilla después de una ATR.

1. Control da 0. Sin Control
dolor anterior de | de dolor anterior
Componente patelar | rodilla eficaz | de rodilla eficaz

1. Con colocacidn a b atbh
0. Sin colocacion C d ctd
a+c b +d at+b+c+d

Odds ratio: (ax d)/ (c x b)

X2= MNumero de casillas (AD-BC2/ A+ B)(C+D)(A+ C)(B +D)



Recursos, financiamiento y factibilidad

Recursos humanos Cantidad

Personal para revisar expedientes 1 persona

Recursos financieros

Copias y gastos de papeleria Papeleria del IMSS. No se requiere de
presupuesto externo ni de una persona
que pague por los materiales.

Recursos materiales

Consultorio Consultorio del HGR 2 “El marques” para
revision de sistema ECE

Computadora Computadora del HGR 2 “El marques”

Expedientes clinicos Expedientes clinicos en el archivo del
IMSS del HGR 2 “El marques”

No se requiere de presupuesto externo ni de persona que pague por los recursos.

Xlll.  Recursos humanos
Investigador responsable

Osorio Damian Julio

Médico adscrito al servicio de ortopedia “IMSS HGR 2 EL MARQUES”
Matricula: 98163810

#3316011988

Correo: juliotyo@gmail.com

Fax: S/N

Domicilio: Constituyentes 302 El jacal, Querétaro

Investigador asociado

Pérez Atanasio José Manuel

Médico adscrito al servicio de ortopedia “IMSS HGR 2 EL MARQUES”
Matricula 991413908

#4428506715

Correo: drmanuelperezata@gmail.com

Fax: S/IN



Domicilio: Circuito Universidad Sin Namero Km 1 Colonia La pradera, El Marques,
Querétaro.

Investigador asociado alumno

Ledn Avecilla Erik Alejandro

Residente de 3er afo de traumatologia y ortopedia “IMSS HGR 2 EL MARQUES”
Matricula 982338888

#5618885449

Correo electronico: eriklal995@gmail.com

Fax: SIN

Domicilio: Capulin, Col. Xalpa, Iztapalapa, CDMX



Aspectos éticos y de bioseguridad

De acuerdo con el Articulo 23 de la Declaracion de Helsinki: El protocolo de investigacion
debe enviarse, para consideracién, comentario, consejo y aprobacion, a un comité de ética

de investigacion antes de comenzar el estudio.

De acuerdo con el reglamento a ley general de salud en materia de investigacion para la
salud en el articulo 17. Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de
gue el sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del
estudio. Para efectos de este reglamento, esta investigacion tiene un nivel de riesgo: sin
riesgo por ser un estudio que emplean técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y no se realiza ninguna intervencién o modificacion intencionada en las
variables fisiologicas, 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.

En el presente estudio se contempla la reglamentacion ética vigente al someterse a un
comité de investigacion local en salud, ante el cual se presentard para su revision,
evaluacion y aceptacién. Dentro de la Declaracion de Helsinki 2013. Se respeta el articulo
11 “En la investigacién médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la dignidad,
la integridad, el derecho a la autodeterminacién, la intimidad y la confidencialidad de la
informacién personal de las personas que participan en la investigacion. Asi como el articulo
23 que refiere “deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de
la persona que participa en la investigaciéon y la confidencialidad de su informacién personal
y para reducir al minimo las consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica,
mental y social.” Por las caracteristicas del estudio se considera que no implique o provoque
riesgo para los pacientes, pero si se llegara a presentar alguna caida durante su realizacion
se acudira de forma inmediata al servicio de atencion médica continua de la unidad. El
resguardo de la base de datos donde se encuentra la informacion de los pacientes tales
como nombre, edad, sexo, IMC, datos propios de la intervencion quirdrgica son

almacenados y utilizados solamente por el investigador de los expedientes clinicos.

La informacién del paciente se encuentra resguardada por el servicio de archivo en el
Hospital General Regional 2 “El marqués” en los expedientes de los pacientes los cuales

solo seran de consulta. La confidencialidad de los datos del paciente esta segura ya que



solo se toman datos propios de la cirugia del paciente como es si se coloc6 o no el
componente patelar, y la encuesta (NKSS) no se requiere de datos personales del paciente.

Autonomia: La competencia o capacidad de decision en condiciones de racionalidad,
informacion, comprension y libertad para aceptar tratamientos o para participar en una

investigacion, en este estudio solo se utilizard expedientes clinicos.

Beneficencia: No hay un beneficio directo para el paciente o sus familiares, sin embargo, la
informacion obtenida permitira mejorar los procesos de atencion médica y justificar el uso

del componente patelar.

No maleficencia. No se pone en riesgo la integridad o la vida de los sujetos ya que solo se

utilizara los expedientes médicos.

Justicia. No se excluird el uso de expedientes de pacientes por razones de creencias

religiosas, afiliacion politica, preferencias sexuales, estado socioeconémico, etc.

La informacion de los derechohabientes contenida en los anexos 1, 2 y 4 sera manejada
con confidencialidad y resguardada en las oficinas de la Coordinacién de Educacién de la
Unidad hasta por 5 afios con la finalidad de cumplir en las potenciales supervisiones de

COFEPRIS y CONBIOETICA. Solo tendra acceso el investigador principal y asociados
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Anexos

1. Hoja de captura

Hoja de captura

Nombre:

Edad:

Sexo:

IMC:

Diagnéstico:

Fecha de Cx:

Patela: Si/no

Resultados Knee Society Score postquirdrgico
- Puntuacion de dolor
- Puntuacion satisfaccion

& Ddénde se localiza su dolor en la rodilla?




2. Nueva Escala de la Sociedad de Rodilla (NKSS)

INFORMACION DEMOGRAFICA
{Debe ser cumplimentado por el paciente)

1-Fecha de visita [Cumplimentar las fechas con 2-Fecha de nacimiento (Cumplimentar kas fechas

formate ddfmm/aaaa) con formato dd/mmyaaaa)
00/00/o00o 00/o0/o00o0
F-Altura fem) 4-Peso k) §- Sann
000 A O Masculino O Femenino

6 Rodilla alectada (5 se han operads armbas rodillas, por fevor utilice un fermulario por rodilla)

O Devecha O Wguberda

T- identidad étnica

O indigena de Hawsi u otra isla del Pacifico O Indio Americano o indigena de Alaska
O Hispana o Lating 0 Arabse o del Medio Oriente

O Afroarmenicanc o Megro O Aslatico

O Blanco

8- Por tavor, indigue |3 lecha y &l dirujano de su diima cirugls de rodlia

Fecha Nombre del cirujano

00/00/0000

[Cumplirmentar las fechas con formato dd/mmy/aaaa)

%- {Se trata de una cirugia primaria o de una revision?

O Primaria O Revisidn

Delee ser cumplimentado por el cinujano

10- Clasificacién Funcional de Chamiley [Utillzar los codigos dados a continuacitn)

A Artrosis Unilateral de rodilla

Bl Pritesis total de rodilka unilateral, rodilla epuesta artrdsica

B2 Protesis total de rodills bilateral

C1 Protesis total de rodilla, pero artrosis en otras articulaciones que atecta a |a capacidad de caminar
C2 Prdtesis total de rodilla pero su estado de salud afiecta a la capacidad de caminar

C3 Protesis total de rodills Unilateral o bdateral con protesis total de cadera




INDICADORES OBIETIVOS DE LA RODILLA
{Debe ser cumplimentado por el cirujano)

ALINEACIIN

1- Alineacidn: medida en base a una adicgrafia de pie aniero-posterkar
| & bneaciin mecdnical

Newtro 29 waro & 109 valga (25 phas)
Warg = 29 varo (<10 pRog]
Valgo > 10€ valgo [-10 peos)

INESTAEILIDAD
1~ Inestabilidad Medial/Lateral: medida on extension completa

Ninguna (85 pres]
Peguafia o< 5 men (|10 phos)
Modierada o 5 mimi (5 price |
Servera o = % mm [0 plod]

3. inestabilidad m,fw;'. medida em posicion de 30 grados
Nirguna [10 pios)

Moderada < 5 mm (5 plos]
Severa = 5 mim |0 ples)

15 pumies

MOVILIDAD ARTICULAR

4 Rango de movilidad (1 pumo por cada 5 pradas)

Deductiones (a descontar de Ls puntuackdn totsl|
Disficit dw axtenside pasivae (contrecturs on flaxidan]

1.5 gradas (-2 ptos)
&-10 gradios (-5 ptos)
11-15 grados {-10 pled]
» 15 gradas [-15 pios)

Diéficit de extensidn acta
« 10 gradas [-5 pros)

10-20 gradas |-10 pros)
> 0 grados (-15 ptos)

Punios en




SINTOMAS
(Debe ser cumplimentado por el paciente)

1 Dolor al caminar en lano
CoTalals el s sl & s | 3e s
Ninguno Severo

2- Dolor en escaleras o pendientes :
(0] 313131 &[5 1l 7] wl
Ninguno Severo

3.4 Considera que la rodilla funciona con normalidad? S puntos)
O Siemgre (S ptos) O Awveces {3 ptos) O Nunca (0 pras)

Total méximo de puntos (25 puntos

SATISFACCION DEL PACIENTE
(Debe ser cumplimentado por el paciente)
1- £n la actualidod ¢Cudl es su grado de satisfaccion con el nivel de dolor de rodiia (8 puntos)
cuando osth sontado?

O Muy satisfocho O Satisfecho O Newtral O Insatisfecho O Muy insatisfecho
|8 ptos) (& ptos) 4 ptos) |2 ptos) (0 puntos)

2« En la actualidad {Cudl s su grado de satisfaccion con el nivel de dolor de rod#a cuando (8 puntos)
estd tumbado en ka cama?

OMuy satistcho  OSatkfacho O Neutral O insatistecho O Muy Insatisfacho
(8 ptos) {8 ptos) (4ptos) {2 ptas) (0 puntas)

3- En la actualidad (Cudl os su grado de satisfaccion con ol funcionamionto de I (& puntos)
rodilla cuando se levanta de a cama?

O Muy satisfecho O Satisfecho O Newtral O Insatistecha O Muy insatisfecho
18 peos) {6 peas) [ptos) {2 pros) {0 puntos}

4 En la actualidad (Cudl s su grado de satisfaccian con o funcionamiento de |a rodilla (% puntos)
cuando realiza pequedias 1areas domdsticas?

OMuy satisfecho O Satisfecho O Neutral O insatisfecho O Muy insatisiecho
(8 ptos) 16 pros) Mptos) (2 ptos) (0 puntas)

5 En ls actualidad (Cudl es su grado de satisfacckdn con el funclonamiento de la (8 puntos)
rodilla cuando practica actividades recreativas de ocio?

OMuy satisfecho O Satbfecho O Newtral O insatisfecho O Muy insatisfecho
(8 ptos) {6 ptos) [4ptos) {2 ptos) (0 puntos)

'roulmhlmodomu“'gm)



EXPECTATIVAS DEL PACIENTE
|Debe ser cumplimentado por el paciente)

Conspansdo con SUS expectitivas sntes de la cirugis e rodills:

1. lin anpactativis respacta ol alivia del daler arar_ . (5 pungod]

O Demasiadn altas- “Feioy mucho peor de o gue pensd® (1 pio)

O Altas- “Estoy on cierto modo peor de bo gue penst |2 phos)

O Adecuadas "Se cumplieran mis espectativas” (3 phos)

O Bajas- "Esioy @n Ciario modo mepor de lo que perme ™ |4 pios]

O Demasiado bajas- *Istoy mucho mejor de o gue pense® {5 ptosh

2- Miy expectativas de sev capaz de reslicar sctvidades nosmales en ls vids disria eran.. 5 punfos]

O Demasiado altas- “Extoy mucho peor de o gue pensé® (1 pio)

O Al as- "Estoy en cherto modo peor de o que pensd |2 phos)

O Adpruadas "5 turnglenon mis enpeciatvas” (3 poes)

O Bajas- "Estny &n cierio modo mejor de lo gue perse® |3 plos)

O Demasiado bajas- “Estoy mucho mejor de o que pensé® {5 ptosh

¥ Mis expectatioas de ser capas de realicar sctividades de oo, recreatives o deportes [5 puntis]
ran .

O Demasiado altas- "Estoy mucho peor de lo gue pensé” (1 pio)

O Aas- TESICy 80 e Fo Fdo pear &8 1o que peasé |2 pas)

O Adecuadas “Se cumpliercn mis expectativas” (3 phos)

O Bajas- "E=toy &n certo modo mejor de lo guee peree® |4 pios)

O Demaciado bajat- "oy mucho mejor de 1o qus pendd™ (5 poosh

Tetal mbxirma de puntos (15 puntos




ACTIVIDADES FUNCIONALES
(Debe ser cumplimentado por el paciente)

CAMINAR Y ESTAR DE PIE
(30 puntos)

1- {Puede caminar sin ningin tipo de ayuda (baston, muletas o una silla de ruedas)? {0 puentos)
QS O No
2- Sl respuesta s no, (cudl de las sigulentes ayudas utifizs? (-10 puntos
© Sllls de rusctas (-10 pros) 0 Andados (-8 ptos)
O Doz muletas (& ptos) 0 Dos bastones (-6 ptos)
O Una muleta (-4 ptos) 0 Un Baston (4 ptos)
O Rodillera/Protector ortopédico (-2 pros) oove LI IOOIIDCICICIIN
3 LUMEREa 0stas ayudas 3 causa de las rodillas? 10 puntos)
O ONe

4, (Durante cudnto tlempo puede estar de phe (con o sin aywda) antes de sentarse 2 {1% puntos)
causa del madestar en ks rodiila?

O No puedo estar de pie (0 ptos) 0 05 minutos {3 ptos)

0O 615 minutos (6 ptas) 0 16-30 minutos (9 ptos)

O 31-60 miretos (12 pros) © Mas de una hora (15 pros)

5. {Durante cuanto tiempo caminar {con o sin ayuda) antes de sentarse a causa ded {15 puntos)
malestar en la rodilla?

O No puedo caminar (0 ptos) 0 05 minutos {3 ptos)

0 515 minwtos (6 pros) 0 16-30 minutes (9 pros)

©Q 31-60 mirwstos (12 ptosy O Mis de una hors (15 pros)

mmcﬁ




ACTIVIDADES ESTANDAR (30 puntos)

JEuidean ko Mok la redilla “E —
cubado fealien Coda s de i Wy i
o lbotes xctubiiachen? —_— T - il -
e bl
§ 4 ] 1 0
1 - Caimifar Sobe Una
cupatiicie megular ] u] 0 0 [+] 2]
I Gitar & phetar sobre b
piama [+ ] (o ] a o L¥] [+] |
3 fulir v bajar un trama de |
FERy 4] (4] o o L¥] [+]
& - Levaniares de wn sold bajo
0 una sl sin apoge brars a - al " a a l
&. Emirar o=l do un cocha a o a o o o
B+ Hasoer v Ao
laberakes jdar panns hacta los o (o3 o o o o
PUREE P8O

ACTIVIDADES AVANZADAS (25 puntos)

1 - Subir & ura escalera o aus

o o o o o o o
I- Begoeres e dhitencls de ura
FrbLa N i i o B ok o o o o o o
de la coerpra
¥ Ponerse en cuclille: o o 0 o o o
& drrodiberse a a 0 o o o
R e o o e o | o
Punios mickmos (25 pumtos)




ACTIVIDADES DISCRECIONALES COM LA RODILLA
(15 puntas)

Por favor margque 3 actividades de las propuestas a continuacidn
que considera como |as mds importantes para usted
(Por favor no anote ninguna actividad adicional)

Aclrsidades Recreativai Entranarmiento o actividsdis de Gimnasio
Hadar O Pesas
Golf (18 hayos) [ Musculacin de permas par apoyo de
7 Bicicieta (»30mins) musios: (Patenciacion de cuddriceps)
0 Jardineria [ Méguing de siep
| Bolos ! Petanca [ Biciclata estabica / Spinring
Depoites &6 ragueta (Tenis, [ MusculRckn de pamas por presian de
Racqueltall, a6 ) los pias (Frensa de cusdriceps)
Caminar dislancias langas M Jogging ! Comgs
Eaila | Ballel [l Eliptica
Ejrcicios de astramisnios {estirar los [ Ejedcicios serobicos.
mismcules)

Por favor cople las 3 actividades marcadas en los espacios

vacios a continuacian
Actividad Ho
{Indique, por fawvor, 3 Wasera iy P
&% |8 :q:uu Ligera aa SFatld . I‘:.-l:‘
DropsEstas anteri ormenbe| zenla|
5 4 3 | 1 [}
= | | o o o o 0 o | I |
¥ | o o o o o o | l |
3.
| L&) L] o &) 4] 4] | | |
Punbos masimos [15 pu

Total minimeo de puntos lmm



3. Carta de consentimiento informado

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

m Carta de consentimiento informado para participacion en
et en e protocolos de investigacion (adultos)
Colocacion de componente patelar en Ia artroplastia total de rodilla

Nombre del estudio como factor protector contra el _dolor anterior postquirurgico.
Patrocinador @demo (si sphca) NO APLICA
Lugar y fecha HGR 2 "EL MARQUES" 01/01/2023
NGmero de registro institucional §123 43 2235 1F19950R
Justficacsin y obyetvo Sl estudio Tesis / investigacion
Procedimientos Realizacigg de ints rroga coen de exploracion fisica

Posibles nesgos y molestas:

Posities beneficios que reciberd sl partcipar
en e estudio

Informacion scbre resuitados y allemativas

niento quirurgico (Artroplastita

)

total de

de tratamiento Publicac@n en Pitados de la investigacion
Participacidn © retiro: Opcional

Privacided y confidencialidect ient lini n id de archi di | hospital
Declaracion de consentimiento: encuestas realizdas anonimas

Después de heber leido y hadiéndoseme explicado todas mis dudes scerce de este estudho’

hasta por

rjulio Uamian Osoric Viedico adscrito marques

En caso de dudes o aclaraciones sobee sus derechos como participante podrd dingirse a: Comitd Locsl de Eica de Investgacién en Salud
del CNIC del IMSS: Avenide Cusuhtémoc 330 4* piso Bloque “B” de is Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México. D.F.. CP 06720.
Telifono (55) 50 27 86 00 extension 21230 comeo electronico: comité eticanviimss gob mx

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obbene & consentimiento
Testige 1 Testigo 2
Nombre, dreccidn, relacidn y firma Nombre. direcoidn. relacsdn y firma

Este formato constituye una guis que dederd completarse de acuerdo con las carscleristicas propas de cade protocclo de Invessigacidn,
s omitr informacion relevante del estuco
Clave: 2810-009-013



4. Excepcion a la carta de consentimiento informado

[ ™
-‘ﬁ INSTITUTO MEXHCANO DEL SEGLURO SOHCIAL
WL LRITAAID ¥ SO DB WA

Excepcion a la carta de consentimiento informado

Instituto Mexzicano del Seguro Social
“Hospital Regional General Numero 2 El Margues™
Fecha: 12/03/2023

SOLICITUD AL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
EXCEPCION DE LA CARTA DE COMSENTIMIENTS INFORMADC

Para dar cumplimienta a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacion en salud, soficitd al Comité de Etica en Investigacidn de "Hospital Regional
General Nomero 2 El Marqués™ que apruebe la excepcion de la carta de consentimiento
infarmado debido a que el protocolo de investigacion: Colocacian de componente
patelar en la artroplastia total de rodilla como factor protector contra el dolor anterior
postquirdrgico es una propussta de investigacion sin riesgo que implica la recoleccion
de |os siguientes datas ya contenidos en los expedientes clinicos:

¢ Mombre

¢ MOmeEode segundad socis
w  [Edad:

w  SaEnx

= C:

¢ Dmapgnostico:

v Fechade cirugis

»  Patels:5ifno

¢ HAesultsdos Kris= Society Soome postquinigco
« Purtuecion de dolor

«  Puriuecion satisfaccaon

¢ JConde se locsin su dolor =n e sodlls7

MAMNIFIESTO DE COMFIDEMCIALIDAD ¥ PROTECCION DE DATOS
Colocacion de componente patelar en la artroplastia total de rodilla comao factor protector
Contra 2l dolor anterior postguirdrgico. En apego a las disposiciones legales de proteccion
H= datos personales, me compromets a recopilar sofo la informacion que s=a necesaria
Cara la investigacion v esté contenida en el expediente clinico yw/o base de datos
Hisponibd=, asi como codificarla para imposibilitar la identificacion del paciente,
resguardar, mantener la confidencialidad de esta ¥ no hacer mal uso o compartirla con
=rsonas ajenas a este protocolo, La informacion recabada sera utilizada exclusivamente
Fara la realizacion del protocolo titulo del protocolo propuesto cuyo propdsito es producto
Comprometido (Eesis, articula, cartel, presentacion, etc)

Estando en conacimiento de que en caso de no dar cumplimients se procederad acorde
a las sanciones que procedan de conformidad con lg dispuesto en las disposiciones
=gales en materia de investigaciaon en salud vigentes v aplicables.

Excepcion a la carta de consentimiento informado
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Excepcion a la carta de consentimiento informado

Atentamente

Mambre vy firmaz C=aric Damian Julio

Categoria contractual: Médico adscrito al servicio de ortopedia *IMS5 HCR 2 EL
MARDUES"

Ireestigadoria) Responsable

Excepcion a la carta de consentimiento informado




5. Carta de no inconveniente para la realizacion de protocolo de investigacion




	d33c545ade2ea17471ddf8680266f49b4e8290f4c4ef263b12d58d2876f3bb4d.pdf
	3707414dcee1818cd17dbd61631a3ba6429c07bbd58eeb473e59f2ce09ee8f6b.pdf
	a30fc8097156640bedcd81d77e76f41f7a1fc612b1911d33899a6aacbd9ed2b0.pdf

	d33c545ade2ea17471ddf8680266f49b4e8290f4c4ef263b12d58d2876f3bb4d.pdf
	Resumen:
	Marco teórico
	Justificación:
	Planteamiento del problema:
	Magnitud
	Trascendencia
	Factibilidad
	Vulnerabilidad
	PREGUNTA DE INVESTIGACION

	Objetivo
	General
	Específicos:

	Hipótesis
	MATERIAL Y MÉTODOS
	I. Diseño
	II. Universo de estudio
	III. Población blanco
	IV. Unidad de observación
	V. Temporalidad
	VI. Grupos de estudio
	VII. Criterios de selección
	VIII. Tamaño de la muestra
	IX. Técnica de muestreo
	X. Descripción de variables y unidades de medida
	XI. Selección de las fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de recolección de información
	XII. Definición de plan de procesamiento y presentación de la información

	Resultados estadísticos
	Discusión
	Conclusión
	Recursos, financiamiento y factibilidad
	XIII. Recursos humanos

	Aspectos éticos y de bioseguridad
	Cronograma de actividades
	Referencias bibliográficas
	Anexos


