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RESUMEN

La alta prevalencia de gonartrosis y su gran impacto en la calidad de vida hacen pertinente la
investigacion en el campo de su tratamiento. La Artroplastia Total de Rodilla es el método
de eleccion en el tratamiento de las fases avanzadas de la gonartrosis, se cuenta con gran
experiencia con el método de realizar este procedimiento mediante un abordaje transvasto
con una incision a través del tenddn del cuadriceps y artrotomia parapatelar medial, se ha
propuesto que el abordaje subvasto es mas anatbmico y menos lesivo para el aparato extensor
de la rodilla, pues en este método permanece intacto el tendén del cuédriceps y no se

compromete el flujo sanguineo a la patela.

El presente, es un ensayo clinico, aleatorizado, prospectivo, experimental y controlado.
Disefiado como un estudio piloto, con una poblacion de 60 pacientes con gonartrosis,
candidatos a protesis primaria de rodilla, se han asignado a dos grupos homogéneos de 30
pacientes cada uno. Un grupo fue intervenido con abordaje subvasto y otro con abordaje
transvasto, se recabaron datos de expediente sobre caracteristicas basales de la poblacion y
caracteristicas de las cirugias, ademas de comparar el estado funcional de los pacientes en el
prequirtrgico y a las 4 y 8 semanas del postquirtrgico, usando Oxford Knee Score.

Se encontr6 que la poblacién de ambos grupos es comparable, sin diferencias significativas
en cuanto a sangrado, tiempo quirtrgico, uso de isquemia o cifra de hemoglobina
postquirdrgica. El andlisis estadistico favorecio al grupo subvasto a las 8 semanas en cuanto
a puntuacion de Oxford Knee Score, con una p<0.05 logrando significancia estadistica.

Se concluyd que, desde el punto de vista funcional, el abordaje subvasto es superior al
abordaje transvasto a las 8 semanas, implicando una recuperacion funcional mas adecuada,

permitiendo una incorporacion mas temprana a las actividades cotidianas del paciente.

Se propone para futuros trabajos, continuar el seguimiento de esta poblacion para evaluar el
estado funcional a largo plazo, e incluir en el analisis caracteristicas adicionales de la
poblacién como el indice de masa corporal, para revisar las indicaciones relativas del

abordaje subvasto.
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LISTA DE DEFINICIONES

Abordaje Subvasto: Via de acceso quirdrgico a la rodilla que se caracteriza por no incidir a
través del tendon del cuadriceps femoral y no permite la eversion patelar, utilizada en cirugia

de remplazo articular de rodilla.

Abordaje Transvasto: Via de acceso quirdrgico a la rodilla, con incision a través del tendén

del cuadriceps y se continua por via parapatelar medial.

Aparato Extensor de la Rodilla: Conjunto musculoesquelético formado por el cuadriceps

femoral, el tenddn del cuédriceps, la patela y el ligamento patelar.

Artroplastia Total de Rodilla: Procedimiento quirargico para el tratamiento de la gonartrosis

que sustituye las superficies articulares dafiadas de la rodilla por componentes protésicos.
Gonartrosis: Osteoartrosis que afecta a las rodillas.

Osteoartrosis: Enfermedad articular cronica, degenerativa, con componente inflamatorio,
caracterizada por degeneracion y pérdida progresiva de cartilago hialino y hueso subcondral
de las articulaciones, con dafio al tejido sinovial, distension de la capsula articular y cambios

en los tejidos blandos periarticulares.

Oxford Knee Score: Escala desarrollada para medir la funcién y la salud de la rodilla en
pacientes sometidos a artroplastia total de rodilla. Consta de 12 preguntas que se contestan
eligiendo entre 5 opciones de respuesta, cada respuesta correlaciona con un puntaje de 0 a 4,
se suman los puntajes parciales para obtener el resultado final, a mayor puntuacion mejor

funcién de la rodilla.

Protesis de Rodilla de Revision: Prétesis de rodilla con aditamentos y caracteristicas que
permiten su implantacion en situaciones clinicas extraordinarias, diferentes de la gonartrosis
habitual, se usan en cirugias de revision o en pacientes con incompetencia multiligamentaria

de la rodilla. Pueden incluir vastagos largos o modelos constrefiidos.

Protesis de Rodilla Primaria: Artefacto implantable que sustituye las superficies articulares
de la rodilla para recuperar funcion, se entiende en este estudio como protesis primaria a los

modelos no constrefiidos y cementados sin vastagos intramedulares.



LISTA DE ABREVIATURAS
Abordaje Subvasto: AS
Abordaje Transvasto: AT
American Joint Replacement Registry: AJRR
Artroplastia Total de Rodilla: ATR
Estados Unidos de América: EUA
Gonartrosis: GA
Hemoglobina: Hb
indice de Masa Corporal: IMC
Osteoartrosis: OA
Postquirurgico: PostQx

Prequirargico: PreQx
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ANTECEDENTES

En México la prevalencia de Obesidad y Sobrepeso ha alcanzado proporciones notables,
segun la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion de Medio Camino 2016 esta cifra se estima
en 72.5% en la cifra combinada de Obesidad y Sobrepeso en mayores de 20 afios. A su vez,
la tendencia de este parametro demostré aumento con respecto a la medicion en 2012, donde
se reporta 71.2%. Siendo mas alta esta prevalencia en el sexo femenino. (1)

Esta tendencia al incremento de Obesidad y Sobrepeso es uno de los factores que mas se
asocian al aumento, a su vez, de la prevalencia en Osteoartrosis(OA) y particularmente la
Osteoartrosis de la Rodilla, tratada en este trabajo como Gonartrosis en lo sucesivo. La OA
en México se encuentra entre las primeras 10 causas de invalidez en el pais y esta proyectado
que continte incrementandose conforme la esperanza de vida se incrementa, aunado esto a

los malos héabitos de la poblacién.(2)

La Osteoartrosis es una enfermedad articular cronica, degenerativa, con componente
inflamatorio, caracterizada por degeneracion y pérdida progresiva de cartilago hialino y
hueso subcondral de las articulaciones, con dafio al tejido sinovial, distension de la capsula

articular y cambios en los tejidos blandos periarticulares.(2)

El impacto que ha llegado a tener la osteoartrosis en México desde el punto de vista de su
prevalencia, el grado de incapacidad que provoca en poblacion laboralmente activa y los
costos que representa para los servicios de salud perfilan esta enfermedad como un problema
de salud publica, puesto que se reporta una prevalencia de 25 a 30% en poblacion de entre
25 a 30%, pero esta prevalencia se incrementa hasta el 85% en los mayores de 65 afios. Las
proyecciones epidemioldgicas sugieren que en México, para 2050, el nimero de pacientes
con gonartrosis sera de 20 millones.(3)

El tratamiento de la gonartrosis es multidisciplinario e implica el adecuado control de dolor
y limitar la discapacidad y mejorar la funcion articular, la rehabilitacién ha demostrado su
utilidad y en cuanto al manejo quirurgico se incluye la artroscopia y la artroplastia. Villareal
y colaboradores han estimado el costo directo de la atencion a pacientes con gonartrosis en



México, resultando en un costo anual promedio de €108.8 por paciente, estimando una
poblacion total en el pais de 119,530,753 habitantes, y un total de pacientes con gonartrosis
estimado en 10,937,064. Esto genera un costo anual de €1,190,685,273, que representa el
4.48% del gasto anual en salud (3). Cabe sefialar que esta estimacion podria ser conservadora
teniendo en cuenta la baja proporcion de pacientes que se someten a intervenciones

quirdrgicas en su poblacion estudiada.

El American Joint Replacement Registry(AJRR) de Estados Unidos de América(EUA),
entidad no gubernamental que recaba datos sobre remplazo articular en ese pais es una de las
fuentes mas fidedignas para estimar la cifra real de procedimientos de remplazo articular en
EUA, con un enrolamiento de hospitales que ha crecido de 6 en el afio 2010 a 818 hospitales
registrados en 2016. EI AJRR dio a conocer en su reporte anual 2016 que el nimero de
cirugias de remplazo articular de cadera y rodilla en 2015 fue de 427,181 procedimientos,
ocupando la Artroplastia Total de Rodilla (ATR) primaria el 55.2% de estos procedimientos
con una cifra de 235,718 en el afio y la cirugia de Artroplastia Total de Rodilla de Revision
(ATRR) represento el 5.2%, con 22,403 cirugias en el mismo periodo.(4)

Asi como el AJRR nos reporta esta cifra elevada de procedimientos mayores encaminados al
tratamiento de la gonartrosis, Steven Kurtz y colaboradores realiza una proyeccion estadistica
usando la Regresion de Poisson en datos recopilados del Nationalwide Inpatient Sample
(datos de 1990 a 2003) y la National Hospital Discharge Survey, obteniendo un incremento
estimado de 673% de 2005 a 2030, resultado en 3.48 millones de pacientes demandando una
Artroplastia Total de Rodilla.(5)

Lo anterior pone de manifiesto el impacto que tiene tanto la gonartrosis como su tratamiento
quirargico en los sistemas de salud, y plantea la revision del costo-efectividad del remplazo
articular de rodilla como tratamiento de las fases avanzadas de la gonartrosis. Al respecto de
este planteamiento de manera empirica se le atribuye gran éxito a la ATR como método de
tratamiento de eleccion en la gonartrosis en grados 111y IV de la clasificacion de Kellgren &
Lawrence(6) y asi lo demuestra el analisis de costo-efectividad realizado con la utilizacion
del Short Form 6D (six dimensions), un indice de salud disefiado por la PhD. Jennifer Roberts
para calcular los Afios de Vida ajustados por Calidad (QALY's, Quality Adjusted Life Years

en Ingles), esta medida es usada para evaluar el costo-efectividad de intervenciones en salud.



Con la herramienta Short Form 6D, se aplica por primera vez este analisis al procedimiento
de Artroplastia Total de Rodilla y Artroplastia Total de Cadera(ATC) en EUA en 2016
obteniendo demostracidn por este método que la ATR y ATC son costo efectivas, mejorando
el paramento de Afios de Vida ajustados por Calidad de manera consistente entre el pre y el
postquirurgico, y sin mostrar diferencias significativas en las diferentes determinaciones
postquirdrgicas, sugiriendo lo anterior que el beneficio obtenido se conserva. Los autores
justifican su estudio con el argumento de la importante carga econdémica que generan estos
procedimientos al sistema de salud americano, con una derrama econémica mayor a 13 mil
millones solo para ATC al afio, generando que los pagadores a Medicare y Medicaid exijan

justificacion de estos gastos.(7)

La Medicion de la Funcion Articular de la Rodilla.

La medicion de la funcién de la articulacion es otro parametro que nos ayuda a realizar una
evaluacion integral de las intervenciones terapéuticas, quirdrgicas y conservadoras, en el
tratamiento de la osteoartrosis y otras enfermedades articulares, particularmente de origen
reumatico y postraumatico. Las encuestas que el mismo paciente responde son muy utilizadas
en este contexto, pues son de facil aplicacion y ayudan a reflejar la verdadera funcionalidad
del paciente y los aspectos que a este le preocupan como dolor e integracion laboral y no
dependen de mediciones de angulos de movimiento articular u otros pardmetros que pueden

no reflejar el verdadero sentir del paciente con respecto a su funcion articular.

Existen numerosas encuestas, cuestionarios y herramientas que se han disefiado para recabar
la informacion de la funcion articular de la rodilla referida por el paciente, cada una de estas
herramientas trata de ser el mejor método disponible y su uso esta normado entre otros
factores por la facilidad de aplicacion, el uso previo de la misma escala en estudios que
incluyan grandes series de pacientes, la validacion del instrumento e incluso la preferencia
local de los investigadores. Son 9 las herramientas que han logrado mayor trascendencia y

mas amplia aceptacion y aplicacion. (8)

1) International Knee Documentation Committee (IKDC), Subjective Knee
Evaluation Form
2) Kbnee Injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS)



3) Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score Physical Function Short Form
(KOOS-PS)

4) Knee Outcome Survey Activities of Daily Living Scale (KOS-ADL)

5) Lysholm Knee Scoring Scale

6) Oxford Knee Score (OKS)

7) Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC)

8) Activity Rating Scale (ARS)

9) Tegner Activity Score (TAS)

Respecto a la encuesta Oxford Knee Score(OKS), que es la herramienta usada en este estudio,
cabe sefialar que es un cuestionario breve, disefiado especificamente para recabar
informacion de pacientes que han sido sometidos a Artroplastia Total de Rodilla,
enfocandose en su autopercepcion de la salud relacionado a la rodilla y los beneficios del
tratamiento quirdrgico. Esta encuesta expresa una mejor funcién articular al obtenerse
puntajes altos y menor funcion con puntajes bajos. Consiste en 12 items que evallan la
severidad del dolor, la movilidad, claudicacion, capacidad de subir o bajar escaleras,
capacidad de arrodillarse, levantarse posterior a permanecer sentado, calidad de suefio,
sensacion de inestabilidad, higiene personal, trabajo en casa, aprovisionamiento de viveres y
uso de transportes. Cada item se contesta sefialando una opcion entre 5 dadas, a cada una se
le asigna un valor, siendo “0” la que sefiala menor funcion y “4” la mejor funcion de la rodilla.
La encuesta esta disefiada para recabar la informacion de las ultimas 4 semanas. No
representa carga o estrés en el paciente su aplicacion, contestarla toma entre 5 y 10 minutos,
y No necesita capacitacion previa del paciente, asi como recabar la puntuacion total tampoco
es dificil y no necesita adiestramiento especial. Este cuestionario cuenta con versiones
validadas en muchos idiomas que incluyen el espafiol, chino, aleman, japonés, sueco y

tailandés entre otros, y esta disponible de manera gratuita en www.orthopaedicscore.com. (8)

Al ser aplicada la encuesta Oxford Knee Score se reporta usualmente sin datos faltante en las
encuestas prequirurgicas y cuando se reportan datos faltantes en las encuestas postquirargicas
estos permanecen en un porcentaje bajo (5%). Al componerse de variables de tarea puede
presentar efecto de suelo y techo, aunque se reporta que no se encontrd efecto de techo o
suelo en el prequirargico, en el postquirargico no se reporta efecto de suelo, pero si efecto de

techo, al tener 27% de pacientes encuestados obteniendo el puntaje maximo. El efecto de


http://www.orthopaedicscore.com/

techo se refiere a que se evalUa una tarea tan sencilla que muchos consiguen efectuar, siendo

complicado discriminar entre tratamientos.

El OKS ha mostrado consistencia adecuada en varios idiomas, su reporte original reporta
adecuada fiabilidad test re-test para su uso en grupos e individuos. Igualmente se presume
que una entrada mayor de pacientes asegura la validez de la medicidn, es decir mientras mas
pacientes se enrolen en la medicion, los datos obtenidos tendran mayor validez. También se
muestra una adecuada correlacion entre este cuestionario y otros cuestionarios especificos de
funcién de la rodilla y cuestionarios generales de salud, como son el American Knee Society
Score. EI OKS ha demostrado buena sensibilidad y respuesta al cambio, asi como también
se ha destacado como un buen predictor de necesidad de revision de la artroplastia en el
periodo de los primeros 6 meses. Para finalizar, se ha objetado que algunos items del
cuestionario pueden ser confusos para ciertos pacientes, lo cual al explicarse al paciente

podria inducir sesgo del entrevistador.(8)

El cuestionario del Oxford Knee Score fue originalmente presentado por Dawson y sus
colaboradores en The Journal of Bone & Joint Surgery en 1998, y su validacion al idioma
espafol fue publicada en 2016 por Martinez y colaboradores en la Revista Colombiana de

Ortopedia y Traumatologia. (9)(10)
El Abordaje Subvasto en Artroplastia Total de Rodilla.

La cirugia abierta de rodilla permanece siendo un grupo indispensable en el tratamiento de
las patologias degenerativas de la articulacion, aun cuando existe un incremento en los
procedimientos que se realizan por via artroscdpica o asistidos por este método. La
interrogante del mejor abordaje para acceder a la rodilla permanece sin resolver. El Abordaje
Parapatelar Medial (APPM) fue descrito por primera vez en 1879 por von Langenbeck, en
este destaca que la incision corre en el borde medial del tenddn del cuadriceps, y conserva
una lengueta de 3 a 4mm de tenddn de vasto medial del cuadriceps en su insercion a la patela,

con la finalidad de la reparacion posterior de este tendon.

Insall reporto su modificacion al Abordaje Parapatelar Medial en la que resalta que la porcién
mas proximal corre a través de la linea media del tendon del cuadriceps, no en su borde
medial, y se busca que corra a distal para interceptarse con la union del tercio medial y los

dos tercios laterales de la patela, posterior a esto continua hacia distal sin considerar la



lenglieta de tenddn para la reparacion de la porcion del vasto medial. Finalmente, se continua
la incision hacia distal por el borde medial del ligamento patelar. Actualmente el APPM y la
modificacion de Insall son los mé&s comunmente usados en la cirugia de remplazo articular
por la excelente exposicion de las estructuras en las que se ha de trabajar, como es toda la
superficie articular del fémur distal y la meseta tibial, asi como la facilidad que tienen estos
abordajes para luxar la patela a lateral, obteniendo de esta manera la completa visualizacion

de las superficies articulares, incluida la de la patela.(11)

El Abordaje Subvasto fue planteado como una alternativa méas anatdmica al abordaje
tradicional que seccionaba el tendon del cuédriceps, Hofman propuso este abordaje para la
artroplastia total de rodilla en 1979, aunque aparece en la literatura para otros fines desde
1929, ademas se busca que este abordaje proteja mas la circulacion sanguinea a la patela y

permita una pronta recuperacion de los tejidos.(11)

A saber, existen alin mas abordajes descritos para el remplazo articular de rodilla, como son
el abordaje midvasto, que diseca a través del vientre muscular del vasto medial del
cuédriceps; el abordaje parapatelar lateral, que diseca la artrotomia por el borde lateral de la
patela y ligamento patelar y se prefiere usar solo en casos de genu valgo importante; el
abordaje trivectorial también se ha descrito tratando de respetar los vectores gque traccionan
la patela es su recorrido por el surco intercondileo. Los abordajes de cirugia mininamente
invasiva continGan evolucionando y dependen de manera importante de instrumental

especializado para realizar los cortes de hueso y la separacion de tejidos.(11)(12)

Se ha descrito al abordaje subvasto como el verdadero abordaje anatomico hacia la rodilla,
pues este no secciona el tendon del cuéadriceps ni interrumpe el riego sanguineo hacia la
patela, lo cual ofrece ademas la ventaja tedrica de un menor indice de osteonecrosis de la
patela, y un menor riesgo de fractura de la misma condicionado por esta deprivacion
sanguinea. El doctor Pagnano de la Clinica Mayo reconoce el abordaje subvasto como un
verdadero metodo de minima invasion en protesis de rodilla, pues cubre las caracteristicas
de este tipo de abordajes, que son: a) menor longitud de incision en piel, b) No eversion de
la patela, ¢) minima disrupcion de bursa suprapatelar, d) minima diseccion del tendén del
cuadriceps (que en este caso se conserva intacto). Ademas de dar la ventaja de cierre sencillo,

rapido y confiable. Al poner cuidado a los puntos del abordaje subasto que sefiala Pagnano,



el autor asegura tener una buena exposicion de los condilos femorales, y no hay necesidad

de realizar cortes con sierra oscilante a ciegas 0 a manos libres, dando a la técnica una

adecuada reproducibilidad y adecuada seguridad para el paciente.(13)

Técnica quirdrgica

a)

b)

d)

f)

Se realiza una incision longitudinal de 3.5 pulgadas del polo superior de la patela
a la tuberosidad anterior de la tibia. Se recomienda iniciar con incision cutanea de
6 a 8 pulgadas e ir reduciendo la incision conforme se gana familiaridad con el
abordaje.

Se desarrolla un buen colgajo medial para delimitar claramente el borde inferior
del Vasto Medial Oblicuo(VMO) del cuadriceps, el cual cominmente se
encuentra mas distal y medial de lo que el cirujano anticipa. Este sitio anatomico
es muy constante entre pacientes y se inserta el tendén del VMO en un angulo de
50° y a una altura que corresponde con el punto medio de la patela.

Se realiza diseccion paralela al borde inferior del VMO, en el mismo angulo de
50°, de la patela en su ecuador hacia medial. La porcion distal de la incision se
realiza del ecuador de la patela hacia la tibia siguiendo un trayecto vertical,
paralelo a la patela y tendon rotuliano, hasta su insercién en la tuberosidad anterior
de la tibia.

Se coloca un separador Homan que entra de medial a lateral, superior a la patela,
y se apoya en la cara lateral del fémur, retrayendo hacia lateral todo el aparato
extensor.

Se flexiona la rodilla, de modo que todo el fémur distal queda adecuadamente
expuesto, si en este paso no se logra la adecuada retraccion lateral de la patela,
suele deberse a que aun existe una porcion del ligamento Patelofemoral medial
sin diseccionar, esto se debe frecuentemente a realizar una incision demasiado
horizontal, en vez de realizarlo a 50°. Liberando este remanente se soluciona el
problema.

Se procede a trabajar los cortes en fémur y tibia con plantillas e instrumentales
convencionales de ATR. Se recomienda realizar el corte distal del fémur y luego
continuar con el corte de la tibia, para dejar un espacio mas amplio a la plantilla

de corte de los chaflanes del fémur.



g) Se sugiere preparar la patela al final, retirando componentes de prueba de tibia y
fémur, y acortando todo el miembro, de esta manera, se puede relajar méas el
aparato extensor y permitir la colocacion de guias de corte a la patela.

h) Ahora se procede a colocar componentes protésicos definitivos, cementando
primero tibia, seguida del fémur y en su caso, la patela al final.

1) Se debe liberar el torniquete y localizar sangrados en el espacio subvasto para su
cauterizacion.

J) Serepara la artrotomia y se comprueba un adecuado recorrido de la patela sobre
el surco intercondileo femoral.

k) Se cierran planos profundos con vycril, se coloca drenaje y se sutura la piel.

La Clinica Mayo reporto en 2005 su experiencia con 103 pacientes operados por abordaje
subvasto, con incisiones cutaneas de 3.5 pulgadas o0 menos, usando en todos los casos prétesis
Zimmer NexGen Legacy con inserto posteroestabilizado, sin evertir en ningun caso la patela.
Se obtuvo adecuada colocacion de los componentes tibiales con un angulo promedio de 90°
+ 2° en 102 rodillas, y una colocacién del componente femoral en 6 + 2° de valgo en 101

rodillas.

El Abordaje mostro ser eficiente con tiempo quirdrgico de 58mins. Asi mismo ellos refieren
tratar pacientes con deformidades angulares en varo y valgo significativas y pacientes con
deformidad combinada de flexion y genu varo. 2 pacientes tuvieron problemas de
cicatrizacién de la herida, ambos portadores de diabetes mellitus tipo 2 y enfermedad
vascular periférica, no requirieron ninguna intervencién. Un paciente sufrio una caida a las

4 semanas postquirargico y presento fractura de fémur distal.

Se reporto una estancia hospitalaria promedio de 2.8 dias, 82% de pacientes fueron dados de
alta directo a sus casas. Presentaron independencia para actividades en casa a los 7 dias,
dejaron andadera a los 14 dias, bastdn a los 21, manejaron a los 28 dias, caminata media milla
a los 42 dias, regreso al trabajo a los 56 dias, el rango de movimiento articular promedio fue
de 116° a las 8 semanas. (13)

En Alemania se realiz6 una detallada caracterizacién del espacio subvasto y sus
implicaciones en el abordaje subvasto para ATR, fueron disecados 32 muslos cadavéricos,

de hombres y mujeres entre 66 y 99 afios, encontrando que el Espacio Subvasto esta limitado



en anterior por la cara posterior del vasto medial, lateralmente por la cara medial del fémur
distal, medialmente por la membrana vastoaductora, posteriormente por el tendon del aductor
mayor y el septo intermuscular medial, distalmente por el borde distal del vasto medial. Se
demostro la presencia de la arteria genicular descendente y el recorrido del nervio safeno por
esta region y se caracterizaron nueve variantes anatomicas de estas estructuras en cuanto a
su origen y distribucion, recomendando la preservacion de la arteria genicular descendente
cuando esto no comprometa la adecuada exposicion de las estructuras oseas en las que se
trabajara. (14)

Numerosos autores abogan en favor de las técnicas minimo invasivas en ATR por sus
ventajas en reducir el dolor postquirargico y preservar la integridad del aparato extensor, sin
embargo, su aplicacion clinica ha sido limitada por razén de la pobre exposicion,
especialmente en pacientes obesos y con gran masa muscular, también se ha criticado el
abordaje subvasto por conferir una incidencia incrementada de mal posicionamiento de los
implantes y el riesgo de dafiar estructuras vasculares y nerviosas, asi como de dafar el
musculo vasto medial por sobre extensién del mismo y por isquemia. Por lo anterior, se
compard el abordaje subvasto tradicional con la optimizacion del mismo que describio
Pagnano en la Clinica Mayo, encontrando que la modificacion de éste se asocia a un menor

dafio del musculo vasto medial y que el dafio se limita al borde distal del musculo.(15)

Jiménez-Cristébal planteo la interrogante sobre si el abordaje subvasto y sus ventajas, que
generalmente son referidas por centros de alta especialidad y cirujanos especializados en
remplazo articular de rodilla, son o no extrapolables a la practica clinica en centros no
especializados y cirujanos ortopedistas generales, asi mismo describié la curva de
aprendizaje que observo en su centro hospitalario. Sus conclusiones mostraron que la curva
de aprendizaje del procedimiento era de 26 ATR, y que efectivamente puede ser una técnica

segura y replicable por cirujanos ortopedistas generales en centros no especializados. (16)

Bajo la luz de las evidencias presentadas, se infiere que es muy deseable contar con una
técnica quirdrgica que ofrezca una comprension mas adecuada de la anatomia y fisiologia
articular de la rodilla, sin embargo existe una clara tendencia en la mayoria de los centros no
especializados en el remplazo protésico a persistir con abordaje tipo Insall en las prétesis de

rodilla, esto es debido a que esta técnica es frecuentemente la primera, y algunas veces la
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Unica técnica, con la que se adiestra a los nuevos cirujanos ortopedistas. Los centros que
cuentan con méas experiencia suelen explorar més tempranamente las deméas opciones
disponibles, resultando con una familiaridad adecuada con los abordajes alternos, que

permite generar las curvas de aprendizaje pertinentes.

Otra de las causas por las que el abordaje tipo Insall continta siendo favorecido, es que se
conoce que implica una menor dificultad para lograr resultados quirdrgicos 6ptimos, pues
permite una exposicion muy adecuada de las superficies articulares, y la eversion de la patela
genera que sea notablemente mas sencillo trabajarla que en el abordaje subvasto. Por el
contrario, la eversion patelar se ha reportado con posibles efectos deletéreos en la funcion
temprana de la rodilla, posterior a la artroplastia, como lo resume Zan en The Journal of
Arthroplasty, la eversion de la patela se asocia a un gap mas estrecho durante el balance
ligamentario de la rodilla, ademas de una posibilidad aumentada de avulsion del ligamento
patelar, incidencia incrementada de paleta baja. Por lo anterior, Zan condujo un ensayo
clinico prospectivo en el que comparo el efecto de la eversion de la patela Vs. La
lateralizacion de esta, encontrando que el grupo con eversion patelar tuvo menor desempefio
en rangos de movimiento activos y pasivos y en la prueba de Elevacion de la Pierna en

Extension, mostrando diferencia significativa. (17)

Existen evidencias que favorecen la artroplastia por abordaje subvasto comparada con la
artrotomia parapatelar medial, como es el caso del metaandlisis efectuado por los
investigadores de la Universidad de Jiaotong en Shangai, China en 2015, quienes estudiaron
19 ensayos clinicos controlados y aleatorizados, que enrolaban a 1578 pacientes, los
resultados de su estudio muestran un mejor resultado en Escala Visual Analoga, Rangos de
Movimiento de la rodilla, prueba de Elevacion con Pierna en Extension y liberacion del

retinaculo lateral para el abordaje subvasto. (18)

Con respecto a los estudios que han comparado el abordaje subvasto con el abordaje
parapatelar medial, uno de los méas notables es el de In Jun Koh y colaboradores, donde
realizaron ATR de ambas rodillas, de manera simultanea, en 56 pacientes, de los que
finalmente se incluyeron 50 en el analisis final, las rodillas fueron asignadas a un abordaje u
otro de manera aleatoria, se realizaron todas las cirugias por el mismo cirujano, con anestesia

general, con isquemia a 300mmHg, con guia centromedular en fémur y extramedular en
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tibia, componentes cementados, sin trabajar patela en ningin caso, los dos abordajes fueron
disimulados por una incision similar en linea media. En este ensayo los pacientes no
percibieron diferencias en cuanto a dolor y funcionalidad con escala WOMAC en el
postoperatorio, 6 semanas, 3 y 6 meses y 1 afio postquirargico con respecto a un abordaje u
otro. En las mediciones objetivas realizadas por el personal médico, si mostro superioridad
el abordaje subvasto en la fuerza maxima de extension y contraccion isométrica maxima del
cuédriceps a la semana postquirdrgica. Solo resta comentar que, de sus pacientes enrolados,

47 fueron mujeres y 3 hombres. (19)

Contrastando las conclusiones del estudio anterior, el ensayo clinico ingles de Bridgman
publicado en The Knee en el cual se enrolaron de manera prospectiva a 116 pacientes a
Abordaje Subvasto y a 115 pacientes a abordaje Parapatelar Medial, se encontré un mejor
puntaje en el Knee Society Score, Knee Society Global score y Knee Society Pain score para
el grupo de Abordaje Subvasto, con diferencia significativa, asi mismo en el seguimiento a
un afio la ventaja se mantuvo para el grupo del Subvasto, esta vez representado por escala
WOMAC, SF36 Physical function score, EuroQol Utility and Pain score, no hubo diferencias
en cuanto a consumo de analgésico ni en dias de estancia hospitalaria. Esta evidencia nos
plantea la utilidad de un seguimiento a largo plazo para identificar méas diferencias en el
desenlace clinico de pacientes que van a un abordaje u otro, los autores comentan que aunque
la exposicion del fémur fue mas dificil en el grupo subvasto, las ventajas de la minima
agresion al aparato extensor y el suministro sanguineo de la patela, han hecho que varios
cirujanos de su centro adopten el abordaje subvasto como una opcién usada con

frecuencia.(20)

Por lo anterior se concluye que la tendencia actual es favorecer las técnicas minimoinvasivas
qgue plantean un mejor resultado funcional y una rehabilitacion mas pronta, con una
incorporacion precoz a las actividades laborales. Sin embargo, en poblacion mas joven y
activa no es necesariamente la ATR una medida que asegure una satisfaccion al 100% como
lo sefiala recientemente Scott y su grupo, quienes evidencian que la tasa de revisiones en
ATR es mayor en menores de 55 afios e investigan 177 procedimientos de ATR en 157
pacientes con un promedio de edad de 50 afios (rango de 17 a 54 afos). Concluyen que en
pacientes menores de 55 afios la tasa global de insatisfaccion posterior a ATR puede ser de

25% al afio, comparado con un porcentaje de 14% en los grupos de 75 a 79 afios y el grupo
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de mayores de 80 afos. Otros factores asociados a insatisfaccion en este grupo etario de
menores de 55 afios fueron: a) Osteoartrosis grado | o Il KL(59% insatisfaccion), b) bajo
puntaje OKS preoperatorio, c) indicacion de ATR por OA postraumatica(45%
insatisfaccion), d) rodilla multioperada, €) indice de Masa Corporal >40Kg/m2, f) rigidez
articular postquirurgica; de lo anterior concluyen que este grupo de pacientes deben ser
informados del riesgo alto de insatisfaccion posterior a ATR, y el hecho de ofrecer remplazo

articular en Osteoartrosis grado | o 11 KL es cuestionable.(21)

Con estos antecedentes procederemos a la exposicion de la justificacion del presente estudio,
encaminado a evaluar el estado funcional temprano en pacientes sometidos a Artroplastia

Total de Rodilla en nuestro centro hospitalario.
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JUSTIFICACION

Se ha establecido ya la alta prevalencia de la Osteoartrosis en la poblacion mexicana, y es sin
duda pertinente incrementar el conocimiento en este campo para permitir sentar bases de las
que puedan derivar politicas de salud publicas mas ajustadas a la realidad de nuestra
poblacion. Asi mismo las investigaciones en problemas asociados a obesidad y enfermedades
cronico-degenerativas son de gran utilidad por la desafortunada tendencia de incrementarse
en los afios proximos, pues como se comentd en los antecedentes, se ha observado incremento
en la prevalencia de obesidad y sobrepeso en el pais y los estados comdrbidos que esta
condicion favorece. (1)(2)

El importante impacto que tiene la osteoartrosis en la calidad de vida de los pacientes que la
padecen es también un factor que justifica la pertinencia de los estudios en este campo, pues
afecta a un amplio rango de poblacion generando discapacidad y ausentismo laboral, asi
como dependencia y deterioro general de la calidad de vida de los pacientes. En este sentido,
la poblacion econdmicamente activa que merma su capacidad laboral es un grupo particular
de pacientes que se benefician de la investigacion de tratamientos definitivos en Osteoartrosis
y aun mas de la investigacion de las técnicas minimo-invasivas para realizar la Artroplastia
Total de Rodilla, pues estas prometen un mejor desempefio funcional y una recuperacion mas
rapida, lo cual permite a este grupo de pacientes la reincorporacion temprana a sus
actividades laborales. Los pacientes con mayor dependencia, generalmente en edades mas
avanzadas también son beneficiados por cirugias menos cruentas y con una mejor
recuperacion.(2)(3)(7)(20)

El desarrollo y habituacion a las nuevas técnicas quirdrgicas en un centro de formacién de
cirujanos ortopedistas favorece la familiaridad de los nuevos recursos humanos con técnicas
que favorecen la pronta recuperacion del paciente y un mejor desempefio funcional. Asi
mismo, adoptar nuevas técnicas quirargicas adicionales a las mas tradicionales coloca este
centro de ensefianza al nivel de los centros especializados en el tratamiento de la osteoartrosis
en México, permitiendo mantenernos actualizados y vigentes en el desempefio de nuestra
especialidad.(16)



PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢El Abordaje Subvasto ofrece mejores resultados funcionales tempranos (medido con
Oxford Knee Score a las 0, 4 y 8 semanas) que el abordaje Transvasto en pacientes

sometidos a Artroplastia Total de Rodilla?

14
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HIPOTESIS

Hipétesis de Trabajo.

El estado funcional temprano, medido por la escala de Oxford Knee Score a las 0, 4 y 8
semanas, es mejor en pacientes sometidos a Artroplastia Total de Rodilla cuando se utiliza

Abordaje Subvasto en comparacién con Abordaje Transvasto.

Se trata de una hipotesis de investigacion, deductiva, unidireccional y correlacional.

Hipdtesis Nula (Ho).

El estado funcional temprano, medido por la escala Oxford Knee Score a las 0, 4 y 8 semanas
en pacientes sometidos a Artroplastia Total de Rodilla no tiene relacién con el abordaje

utilizado.
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OBJETIVOS
OBJETIVO PRINCIPAL

e Comparar el estado funcional de los pacientes con Artroplastia Total de Rodilla
mediante Abordaje Subvasto contra Abordaje Transvasto usando la escala Oxford

Knee Score en el prequirdrgico, y a las 4 y 8 semanas postquirdrgico.
OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar el estado funcional de pacientes sometidos a Artroplastia Total de Rodilla
con abordaje subvasto y transvasto usando la escala Oxford Knee Score

o Identificar el mejor abordaje para Artroplastia Total de Rodilla en funcién del estado
funcional temprano, representado por el puntaje obtenido en la escala Oxford Knee

Score en el prequirurgico, y a las 4 y 8 semanas postquirurgico.
OBJETIVOS SECUNDARIOS

e Identificar las complicaciones tempranas que se relacionen a los abordajes subvasto
y transvasto para Artroplastia Total de Rodilla.

e Describir caracteristicas de las cirugias realizadas como son el tiempo quirdrgico,
tiempo de uso de isquemia, sangrado intraoperatorio y disminucién de hemoglobina
en el postquirurgico.

e Comparar el tiempo quirdrgico, tiempo de isquemia, sangrado intraoperatorio y
descenso de hemoglobina en el postquirargico, en funcion del abordaje usado en las

cirugias realizadas.
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MATERIAL Y METODOS

DISENO DEL ESTUDIO.
Ensayo clinico, prospectivo, experimental, controlado, aleatorizado en centro unico. Estudio

piloto.

Se realizara la comparacion de dos métodos de realizar la cirugia de Artroplastia Total de
Rodilla en pacientes humanos con diagndstico de Gonartrosis y que sean candidatos a
remplazo articular con prétesis de rodilla primaria. Los dos métodos por los que se realizara
la cirugia seran el de la intervencion (Abordaje Subvasto) y el del grupo control (Abordaje
Transvasto). Los pacientes seran asignados a cada grupo con aleatorizacion simple. Se
aplicara a los pacientes la encuesta de Oxford Knee Score en el prequirdrgicoy alas 4y 8
semanas. El estudio se realizara en pacientes del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones

Prieto” de San Luis Potosi, S. L. P., México.

Lugar del Estudio.

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” de San Luis Potosi, S. L. P., México.
Universo de Estudio.

Pacientes de la consulta de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Central “Dr. Ignacio
Morones Prieto” con diagndstico de Gonartrosis, candidatos a Artroplastia Total de Rodilla

con prétesis de rodilla primaria.
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CRITERIOS DE INCLUSION, EXCLUSION Y ELIMINACION.

Criterios de Inclusién.

a) Pacientes mayores de edad, con diagnéstico de Gonartrosis, candidatos a
Artroplastia Total de Rodilla con protesis primaria que hayan aceptado participar

del estudio y firmado consentimiento informado.
Criterios de Exclusion.

a) Pacientes que no acepten participar del estudio.

b) Pacientes que no sean candidatos a recibir prétesis primaria de rodilla (que
requieran protesis de revision o protesis constrefiidas u osteotomias como mejor
tratamiento de su caso de Gonartrosis)

c) Pacientes con secuelas neuroldgicas que afecten su desempefio postquirdrgico.
Criterios de Eliminacion.

a) Pacientes con pérdida de su seguimiento.
b) Pacientes que abandonen el estudio.

c) Pacientes que revoquen su consentimiento.
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TABLA 1 TABLA DE VARIABLES

Dependiente

Variable Definicion operacional Valores Unidad Tipo de

posibles variable

Estado Percepcidn del paciente de su capacidad 0-48 puntos  Continua
Funcional de realizar sus actividades cotidianas y su

Temprano  salud relacionada con su rodilla en el
Con Oxford  periodo prequirudrgico y postquirargico de
Knee Score 4y 8 semanas.

Independiente

Variable Definicidn operacional Valores Unidad Tipo de
posibles variable
Abordaje Abordaje respetando la integridad del 0 = Transvasto N/A Dicétoma
Subvasto musculo cuadriceps femoral y su tenddn 1 = Subvasto
e insercion a la rétula, sin eversiéon de la
patela.
Variables de Control (confusoras)
Variable Definicién operacional Valores Unidad Tipo de
posibles variable
Edad Afios cumplidos por el paciente 18 - 100 Afios Continua
Sexo Sexo bioldgico del paciente 0 = mujer N/A Dicétoma

1 = hombre
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CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA
Por desconocer la variabilidad del tratamiento, este estudio se considera un ensayo piloto
para poder calcular el tamafio del efecto de acuerdo con Browne, por lo que se necesitan 30

pacientes por grupo de tratamiento, es decir, 60 pacientes totales.(22)

METODO DE ALEATORIZACION.

Se realiz0 la aleatorizacion mediante una asignacion aleatoria simple, a partir de la lista de
pacientes candidatos a Artroplastia Total de Rodilla y que cumplian con los criterios de
inclusion, asignando de manera secuencial un paciente al grupo de abordaje subvasto y el
siguiente al grupo de abordaje transvasto.(23) No fueron tomados en cuenta factores como
obesidad, artrosis postraumatica, enfermedades reumaticas, sexo o edad. Y no se conocia el
estado prequirurgico por el encargado de asignar los pacientes a los grupos de intervencion
0 control. La aleatorizacion fue realizada de esta manera por el Jefe de Servicio de
Traumatologia y Ortopedia. No se utilizaron softwares estadisticos para el proceso de

asignacion.
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DETALLE DE LAS INTERVENCIONES
Se realizaron cirugias de Artroplastia Total de Rodilla para el tratamiento de pacientes
mayores de edad, con diagnostico de Gonartrosis y que sean candidatos a recibir protesis de

rodilla primaria.

Todos los pacientes de ambos grupos de tratamiento fueron valorados por los servicios de
Medicina Interna en menores de 60 afios y por Geriatria en mayores de 60 afios, con protocolo
de valoracion preoperatoria que incluyo como minimo radiografia posteroanterior de térax,
electrocardiograma y estudios de laboratorio: Biometria hematica completa, tiempos de
coagulacion, quimica sanguinea, electrolitos séricos, pruebas de funcién hepatica y examen

general de orina.

Los pacientes fueron valorados por el servicio de Anestesiologia y se asigné un riesgo
anestésico y plan anestésico. También fueron valorados por médico estomat6logo

descartando focos sépticos a nivel de boca.

Se recabo consentimiento informado para cirugia y para participacién en el estudio,
informando de propdsitos del ensayo clinico, riesgos y beneficios esperados de la cirugia,

alternativas de tratamiento, posibles complicaciones.

Los pacientes fueron ingresados a area de hospitalizacion un dia previo a la cirugia, en todos
los casos se insistio en el lavado de cuerpo entero con jabdn antiséptico con clorhexidina y
el uso de medias de compresion e inspirdbmetro incentivo en el pre y postquirargico. En el
protocolo de manejo postquirdrgico los pacientes recibieron anticoagulacion con
enoxaparina y cefalosporina de primera generacion como antibidtico profilactico,

ciprofloxacino en el caso de alergias conocidas.(24)(25)

Se realizo biometria hematica de control a las 24hrs postquirdrgicas, y se realizo transfusion
de paquetes globulares en quien lo ameritara por clinica o por cifras de hemoglobina. Al
egreso los pacientes fueron instruidos de cuidados postquirdrgicos, rehabilitacion y se les
asigno fecha de consulta de control en el postquirdrgico. Al egreso se prescribio
anticoagulacion via oral con dabigatran, analgesia via oral con ketorolaco y

tramadol/paracetamol de rescate.(25)
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Se realizaron encuestas con la herramienta Oxford Knee Score en el prequirargico y en las
consultas de seguimiento a las 4 y 8 semanas. La encuesta consta de 12 items que evaltan el
desempefio de la rodilla y que se aplica con un enfoque retrospectivo recabando la
informacién de las dltimas 4 semanas. Cada pregunta se puede contestar indicando una
opciodn de 5 disponibles, a cada una se le asigna un valor de 0 a 4, siendo los puntajes mas
altos los que indican mejor funcion articular. Los puntos se suman para obtener el valor total
de la funcion.(9)(10)

Se recabo también la siguiente informacion de los expedientes clinicos: nombre, registro del
paciente, edad, sexo, fecha de cirugia, el tiempo quirargico, el uso de isquemia, la duracion
de la isquemia, sangrado transoperatorio, la cifra de hemoglobina prequirdrgica, la cifra de
hemoglobina en la primera determinacion del postquirargico a las 24hrs y el abordaje

utilizado para la artroplastia.

En el grupo del abordaje subvasto se realiza una incisién cutanea curveada o recta de 4
pulgadas de largo, en la linea media anterior de la rodilla, del polo superior de la patela a la
tuberosidad tibial anterior(TTA). Se diseco un colgajo medial para localizar el borde distal
del masculo Vasto Medial Oblicuo (VMO) que forma parte del cuadriceps femoral. Se separ6
el musculo de la fascia crural y se procedid a realizar una artrotomia con una incisién con
bisturi que parte del ecuador de la patela hacia el borde medial del colgajo, siguiendo una
inclinacion hacia cefalico de 50°, dejando un borde de tendon del VMO para proteger las
fibras musculares del mismo. La artrotomia prosigue a distal partiendo del ecuador de la
patela hacia la TTA por el borde medial del ligamento patelar. Posteriormente se diseca el
ligamento Patelofemoral medial y se separa con diseccion roma con gasas montadas el
vientre muscular del VMO del compartimento de los aductores y la cara medial del fémur
distal hasta 10cm proximal al tubérculo aductor. Se continta liberando el VMO por medial
y proximal hasta perder la resistencia del mismo y volverse muy mavil todo el cuadriceps
femoral, en este momento es posible colocar un separador homan en la cara lateral del fémur
distal y flexionar la rodilla, permitiendo en este momento la visualizacion de la superficie

articular de los condilos femorales. La patela no se evierte, si no que se desplaza a lateral.
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FIGURA 1 ABORDAJE SUBVASTO. ESQUEMA E IMAGEN CLINICA.

Fig. 1A. Se muestra la direccion de la artrotomia por el borde distal del Vasto Medial Oblicuo con inclinacién de 50° a cefalico.
Fig. 1B. Foto clinica en la que se evidencia incision menor a la de la técnica transvasto y la preservacidon completa del aparato
extensor de la rodilla.

Se procede a colocar guia iniciadora intramedular en fémur y plantilla de corte distal.
Después se realiza corte de superficie articular de la tibia con guia intra o extramedular
dependiendo la preferencia del cirujano. Al retirar la pastilla de hueso resecada de la tibia
hay més espacio para colocar la siguiente plantilla de corte en fémur, con la que se ajusta la
rotacion externa y se realizan los cortes anterior y posterior y los cortes de chaflanes. Se
colocan componentes de prueba, se realiza balance ligamentario y si se trabaja patela se
prefiere retirar los componentes de prueba para acortar el aparato extensor y permitir
visualizacion de la superficie articular de la patela. Se realizan pruebas transoperatorias y se

colocan componentes definitivos.

Se retira manguito de isquemia y se realiza hemostasia, particularmente se investiga que no
exista lesion a la arteria femoral y si se encuentra sangrado de la arteria genicular descendente
medial se cauteriza o se liga. Se coloca drenovack y se repara artrotomia con vycril 1y se
suturan planos hasta piel. (13)(15)

En el grupo del Abordaje Transvasto se realiza una incision de 7 pulgadas en la linea media
anterior de la rodilla, se diseca la fascia crural y se localiza el tenddn del cuadriceps femoral,
se incide el mismo en la linea media 9cm proximal al polo superior de la patela y se continua
la diseccion a distal, interceptando la union del tercio medial con los dos tercios lateral de la

patela, al llegar a la patela se continua la artrotomia inmediatamente adyacente a la patela
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describiendo la curvatura de la misma en parapatelar medial, se continua esta incision por el
borde medial del ligamento patelar hasta la TTA. Se procede a la eversion de la patela y
flexion de la rodilla, exponiendo con una muy adecuada visualizacion las superficies
articulares de fémur, tibia y patela, se trabaja de manera convencional los cortes en fémur y
tibia y si es el caso en patela, se colocan componentes de prueba y definitivos cementados,
se retira isquemia, se coloca drenaje y se sutura la artrotomia y tendon del cuédriceps con

vicryl 1y se suturan planos hasta piel. (11)

Vastus lateralis
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Rectus femoris

Vastus mediali

Quadriceps tendon

Articular surface of patella

Medial
Lateral femoral condyle e
Anterior cruciate ligamer
Patellar li;

a i n [SC; A
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FIGURA 2 ABORDAIJE TRANSVASTO.

Fig. 2. Abordaje Transvasto. Se visualiza la incision a través del tenddn del cuddriceps, y la eversion de la
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ANALISIS ESTADISTICO

Los datos recabados de expediente y de las encuestas Oxford Knee Score en el prequirdrgico
y alas 4 y 8 semanas postquirdrgico fueron capturados en base de datos de Microsoft Access

2016 confeccionada ex profeso para este ensayo clinico. Se recabaron los siguientes datos:

1) Ndmero ordinal asignado al paciente
2) Registro hospitalario
3) Nombre del paciente
4) Tipo de abordaje (subvasto/transvasto)
5) Género
6) Edad del paciente
7) Escala Visual Analoga del Dolor prequirtrgico
8) Escala Visual Analoga del Dolor a las 4 semanas de postquirurgico
9) Escala Visual Analoga del Dolor a las 8 semanas de postquirurgico
10) Fecha de cirugia
11) Tiempo quirdrgico
12) Sangrado transoperatorio
13) Uso de isquemia (si/no)
14) Tiempo de isquemia
15) Hemoglobina prequirurgica
16) Hemoglobina postquirudrgica
17) Complicaciones (si/no)
18) Complicaciones, especificar
19) Oxford Knee Score (OKS) prequirdrgico
a. preguntas del 1 al 12 del OKS (puntuacién de 0 a 4 en cada pregunta)
b. puntuacion total del OKS prequirurgico (0 a 48 puntos)
20) Oxford Knee Score (OKS) 4 semanas postquirargico
a. preguntas del 1 al 12 del OKS (puntuacién de 0 a 4 en cada pregunta)

b. puntuacion total del OKS 4 semanas postquirurgico (0 a 48 puntos)
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21) Oxford Knee Score (OKS) 8 semanas postquirargico
a. preguntas del 1 al 12 del OKS (puntuacion de 0 a 4 en cada pregunta)
b. puntuacion total del OKS 8 semanas postquirdrgico (0 a 48 puntos)

Para el analisis estadistico se utilizo el paquete Rcmdr 2.4-1, del software R version 3.2.5,

con un nivel de confianza al 95%.

Se realizd un andlisis descriptivo de las variables, en el cual las continuas se expresan como
promedio (+ desviacién estandar) o mediana [IQR] de acuerdo con la distribucion de las

variables, y las categdricas como frecuencias.

Para la estadistica inferencial de las variables continuas se empled un anélisis bivariado con
t de Student y U de Mann Whitney de acuerdo con la distribucion de las variables, y para las
categoricas chi cuadrada y/o la prueba exacta de Fisher, y se consideré el valor de p <0.05

como significativo.

Para evaluar los cambios en la evolucion del estado funcional temprano (Oxford Knee Score)
y del dolor, con la escala de evaluacién andloga (EVA), se empled el analisis de ANOVA de

medidas repetidas.(26)
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ASPECTOS BIOETICOS

Para la realizacion de este ensayo clinico, el Comité Académico del servicio de Ortopedia y
Traumatologia analizd y determing factible y pertinente el proyecto de investigacion titulado
Estado Funcional Temprano (con Oxford Knee Score a las 0, 4 y 8 semanas) en
pacientes postoperados de Artroplastia Total de Rodilla con Abordaje Transvasto Vs.
Abordaje Subvasto en el Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto. Ensayo Clinico
Aleatorizado. Estudio Piloto. Se autorizo su sometimiento al comité de Investigacion con
fecha de 06 de abril 2017.

El proyecto fue propuesto para su revision y aprobacion por el comité de Investigacion del
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”, con registro en COFEPRIS 14 CI 24 028
083, asi como por el Comité de Etica en Investigacion del Hospital Central “Dr. Ignacio
Morones Prieto” con registro CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427 y fue dictaminado
como APROBADO, con registro 45-17

Asi mismo, fue elaborado el consentimiento informado para la participacion en el ensayo
clinico, en el cual se explica en que consiste la investigacion, y las intervenciones a realizar
como son el recabar datos del paciente y de su expediente clinico, asi como la aplicacién de
3 encuestas sobre la funcion de la rodilla y los 2 tipos de cirugia que se compararan, se
explican los beneficios esperados y los potenciales riesgos, que en este caso dependen del
someterse al procedimiento quirdrgico en si mismo méas que en el hecho de participar del
estudio. Se explica que no existe una compensacion econémica ni de ninguna otra naturaleza
para los pacientes que acepten participar del estudio, se expresa que la participacién es
completamente voluntaria y la negativa no afectaréa el trato que recibe el paciente ni le seran

negados la atencion médica ni la realizacion del procedimiento quirdrgico.

Como lo contempla el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud de nuestro pais, en su articulo 17, los procedimientos en los que se incluye una
intervencion quirdrgica se consideran de categoria 111, Riesgo mayor al minimo. Por lo que

este estudio se incluye en esta categoria. (27)(28)
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Se incluye como anexo en este trabajo la carta de consentimiento informado original con
sellos de aprobacion del Comité de Etica en Investigacion y del Comité de Investigacion de

nuestra institucion.
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RECURSOS HUMANOS

Los recursos humanos que se integran al proyecto son esencialmente el personal del servicio
de Traumatologia y Ortopedia, integrado por el Jefe de Servicio que coordina las actividades
del departamento, los médicos adjuntos del servicio y los residentes de los cuatro afios de la
especialidad, quienes captan los pacientes en consulta, valoran sus casos, determinan a los
pacientes candidatos a ATR e integran los protocolos prequirdrgicos de los pacientes para su
valoracion, en las fechas de realizacion de cirugias de los pacientes se encargan del manejo

médico de los pacientes.

Personal de los servicios de Medicina Interna y Geriatria se encargan de valoraciones
prequirdrgicas y apoyan al servicio de ortopedia en el manejo medico de los pacientes
ingresados que lo ameriten. Médicos adjuntos y residentes del servicio de anestesiologia se

encargan de las valoraciones preanestésicas y el manejo anestésico durante la cirugia.

Personal de enfermeria en sala de internamiento y quir6fano apoyan el quehacer médico y
realizan la labor asistencial a los pacientes. Personal de Trabajo Social, coordinan la
captacion de los pacientes para la realizacion de las jornadas de prétesis y facilitan el tramite

y liberacion de los insumos necesarios para las cirugias.

Todo el personal antes citado trabaja de manera habitual en el Hospital Central “Dr. Ignacio
Morones Prieto” y el trabajo que se les encomienda para la realizacion de este protocolo se
encuentra dentro de las funciones de cada grupo de personal, por lo que no se requiere la

captacion de personal extraordinario que se integre a las actividades de este ensayo clinico.
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RECURSOS MATERIALES

El desarrollo de este estudio implica el uso de las instalaciones del hospital, particularmente
de camas censables y quir6fanos, dentro de lo previsto para el ejercicio habitual de las
actividades del servicio de ortopedia, durante la realizacion de jornadas de protesis se cuenta

con espacio fisico asignado de manera extraordinaria para el ingreso de pacientes.

El recurso material concreto mas significativo lo constituyen las Protesis totales de rodilla.
Ademas, se requiere de material de curacion y medicamentos, examenes de laboratorio y
gabinete que se incluyen en la atencion de los pacientes sometidos a Artroplastia Total de
Rodilla independientemente de si con estos pacientes se lleva a cabo el presente estudio, es

decir, no se constituye un gasto adicional a los pacientes o al hospital.

CAPACITACION DE PERSONAL

Las intervenciones quirargicas por realizar son efectuadas por médicos especialistas en
traumatologia y ortopedia quienes se encuentran ya ampliamente capacitados en las cirugias

de remplazo articular de rodilla.

El personal que realice la aplicacion de encuestas Oxford Knee Score necesita una

capacitacion minima que se lleva a cabo sin preparacion previa en un lapso de 5 minutos.
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FINANCIAMIENTO

El financiamiento es de tipo interno. Cabe destacar que los recursos para la cobertura de las
cirugias, incluido el insumo de las protesis de rodilla es aportado por recursos provenientes
del Seguro Popular y por aportaciones extraordinarias del Patronato de la Beneficencia
Publica del Estado. Se tiene previsto que la realizacidn de este protocolo no incremente de
ninguna manera el costo de la realizacion de las cirugias a los pacientes o a las instituciones.

Por lo anterior se considera econdmicamente viable la realizacion del ensayo clinico.
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CARACTERISTICAS BASALES DE LA POBLACION.
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En este ensayo clinico se incluyd un total de 60 pacientes que reunian los criterios de

inclusion, 30 pacientes para el grupo de Abordaje Subvasto y 30 para el grupo de Abordaje

Transvasto. Del total de pacientes el sexo predominante fue el femenino, con 37 mujeres,

representado el 61.6% de la poblacion. Esta predominancia se observa también en los 2

grupos de estudio.

GRAFICO 1 DISTRIBUCION POR SEXO DE LA POBLACION
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El rango de edad de los pacientes incluidos en el estudio va desde los 46 hasta los 88 afios,

la edad promedio de los pacientes en el grupo subvasto es de 66.4 afios, y en el grupo

transvasto 67.2 afios, el rango de edades fue mas amplio en el grupo transvasto. EI promedio

de edad del total de pacientes fue de 66.8 afos.
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GRAFICO 2 EDAD PROMEDIO DE LA POBLACION
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La cifra de hemoglobina en el prequirdrgico fue muy similar entre los dos grupos con un
rango de entre 9.7g/dL hasta 17g/dL y un promedio de 14.4g/dL en el grupo subvasto y
14.6g/dL en el grupo transvasto.

Hemoglobina preQx

16 1449 14.4 e
15
® 1
z
13
12
Hb PreQx
Total Subvasto Transvasto
GRAFICO 3 HEMOGLOBINA PROMEDIO. PREQUIRURGICO.
CUADRO 1 CARACTERISTICAS BASALES DE LA POBLACION
N =60
Abordaje
Variable Subvasto Transvasto p
n=30 n=30
Edad (afios) 66.4+9.1(48-84) 67.2+10.1(46-88) 0.759t
Sexo (F/M) 16/14(53.3/ 21/9(70/30%) 0.184§
46.7%)
Hemoglobina preqx (mg/dL) 14.4+1.8(9.7-17) 14.6+1.4(9.9-17) 0.618t
*Media + DE (minimo — maximo) 1t de student § chi cuadrada

Se aplico el analisis estadistico a la poblacién que integra el estudio, sin encontrar diferencias
significativas entre los grupos, comprobando que efectivamente son homogéneos y
comparables, se realizd un analisis descriptivo de las variables, en el cual las variables
continuas se expresan como promedio (+ desviacion estandar) o mediana [IQR] de acuerdo

con la distribucion de las variables, y las categdricas como frecuencias.
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Para la estadistica inferencial de las variables continuas se empled un andlisis bivariado con
t de student y U de Mann Whitney de acuerdo con la distribucion de las variables, y para las
categoricas chi cuadrada y/o la prueba exacta de Fisher, y se considero el valor de p <0.05

como significativo.
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CARACTERISTICAS DE LAS CIRUGIAS.

Se encontrd un menor tiempo quirdrgico en el grupo del abordaje Transvasto, con 4 minutos
menos en los promedios entre grupos. Se aplico prueba de t de Student encontrando una
diferencia que no es significativa entre los 2 grupos.

El sangrado promedio fue ligeramente mayor en el grupo subvasto con 55ml promedio contra
50ml promedio en el grupo transvasto. Al respecto del sangrado cabe destacar que una de las
cirugias con abordaje transvasto se realizé sin aplicar manguito neumatico de isquemia. Y
que en el grupo del subvasto hay un dato aberrante que sale del promedio con un sangrado

reportado de 1100cc en el transquirurgico.
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GRAFICO 4 SANGRADO TRANSOPERATORIO PROMEDIO.

La cifra de hemoglobina a las 24hrs postquirtrgico se reportd con bastante similitud entre
los grupos y el anélisis con t de student comprueba que no hay diferencia significativa en este

aspecto.
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GRAFICO 5 HEMOGLOBINA PROMEDIO. POSTQUIRURGICO.
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En el apartado de las complicaciones transquirdrgicas se presentdé un paciente del grupo
subvasto que presento una lesion vascular a nivel de la arteria femoral. La lesion fue
identificada al momento de liberar el manguito de isquemia, se realizé exploracion vascular
en el mismo tiempo quirdrgico y se repar0 la lesion por medio de rafia lateral con prolene
vascular 6-0, se liberé nuevamente el manguito de isquemia comprobando que no existia
sangrado arterial a nivel de la laceracion vascular, se restablecieron pulsos distales
adecuadamente y se encontrd buen llenado capilar. Es en este caso en el que se reporto
sangrado de 1100cc y el paciente requirié transfusion en el area de recuperacion del
quiréfano. El seguimiento posterior del paciente evidencidé buena evolucion y no hubo

secuelas de la lesion.

CUADRO 2 CARACTERISTICAS DE LAS CIRUGIAS

N =60

Abordaje
Variable Subvasto Transvasto p

n=30 n=30
Tiempo quirurgico (min) 111.8419.9(54-120) 116.3+27.9(60-187) 0.476t
Sangrado (mL) 55[87.5] (0-1,100) 50[140] (0-300) 0.841¥
Uso de isquemia 30(100%) 29(96.7%) 1€
Tiempo de isquemia (min) 88.8+17.8(54-120) 92.6+29.9(75-140) 0.552%
Hemoglobina postquirargica 10.6+1.7(7.6-14.3) 10.7+1.3(7.8-13.7) 0.898*
(mg/dL)
Complicaciones  (lesion  arteria 1(3.3%) 0 1€
femoral)

*Media £ DE (minimo — maximo)  **Mediana [IQR] (minimo — maximo)
T t de student € Prueba exacta de Fisher § chi cuadrada ¥ U de Mann Whitney
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EVOLUCION DEL ESTADO FUNCIONAL.

Para evaluar los cambios en la evolucion del estado funcional temprano expresado con la
herramienta Oxford Knee Score, se empled el analisis de ANOVA de medidas repetidas. A
la octava semana se encontrd una diferencia significativa en el puntaje, con una R? = 0.113,
al realizarse el abordaje transvasto, el puntaje final disminuye 3.13 puntos (-5.43, -0.83 IC
95%).

Los pacientes sometidos a abordaje subvasto tienen una funcionalidad mayor a la octava
semana con un Oxford Knee Score promedio de 37.7 puntos comparado con 34.6 puntos

promedio en el grupo transvasto.
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GRAFICO 6 EVOLUCION DEL ESTADO FUNCIONAL

CUADRO 3 EVOLUCION DEL ESTADO FUNCIONAL

N =60
Abordaje
OKS Total Subvasto Transvasto p
n=30 n=30
0 semana 15.8+8.4(1-35) 15.4+8.0(2-34) 0.851
4 semana 24.8+3.5(17-34) 24.8+6.2(13-40) 1

8 semana 37.7+3(32-45) 34.6+5.5(27-45) 0.008*
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DISCUCION DE RESULTADOS

El presente ensayo clinico esta enfocado en comparar el estado funcional de los pacientes
sometidos a la cirugia de Artroplastia Total de Rodilla, midiendo la funcionalidad articular
con el instrumento validado Oxford Knee Score, y comparando dos métodos de abordaje
quirdrgico a la rodilla distintos. Nos ha parecido pertinente enfocarnos en las manifestaciones
que el mismo paciente es capaz de referir en cuanto a la salud de sus rodillas, puesto que el
beneficio al paciente es el fin ultimo del quehacer médico, y se ha comentado por
investigadores clinicos de nuestra area que los datos clinicos tienen una mayor significancia
que mediciones radiograficas u otros parametros que pudieran no reflejar la realidad que vive

el paciente y las dificultades que enfrenta en su vida diaria.

Hemos encontrado que las caracteristicas de la poblacion de nuestro estudio son comparables
con las que se reportan en la literatura nacional, con pacientes con grados avanzados de
desgaste articular rondando la séptima década de la vida y con un predominio de pacientes
de sexo femenino.(29) También hemos encontrado que los dos grupos de tratamiento son
comparables al compartir las mismas caracteristicas basales, esto es afortunado pues como
se ha comentado se realiz6 una aleatorizacion simple asignando los pacientes de una lista de
manera alternada a los abordajes subvasto y transvasto y no se utilizé un software estadistico

para la aleatorizacion y asignacion de pacientes a los grupos de tratamiento.

La edad y sexo, asi como la hemoglobina prequirdrgica resultaron sin diferencia significativa
entre grupos, por lo que la inferencia de tratarse de grupos comparables es sustentada con

este analisis estadistico.

La literatura ha reportado mayor dificultad en exponer las superficies articulares de la rodilla
al usar el abordaje subvasto, subjetivamente también nos ha parecido mas dificil la correcta
exposicion articular, pero esto no ha resultado en una diferencia significativa en el tiempo
quirdrgico entre los grupos de tratamiento, es decir esta dificultad no ha provocado extender

el tiempo quirdrgico para realizar ATR por abordaje subvasto(20). Otra de las diferencias
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que hemos apreciado durante la realizacion del estudio es que el hecho de no seccionar el
cuédriceps femoral ha contribuido a un menor sangrado al retirar el manguito de isquemia,
esto se ve confrontado con las mediciones del sangrado transoperatorio, pero se debe
considerar que usualmente al realizar la cirugia por abordaje transvasto, los cirujanos
prefieren no retirar la isquemia hasta que estén todos los planos cerrados hasta la piel, y en
el abordaje subvasto se estuvo liberando la isquemia con el lecho quirdrgico abierto por
completo y realizando hemostasia en ese momento. Aun con esto, el sangrado transoperatorio
solo fue 5cc en promedio mayor en el abordaje subvasto, sin tener significancia estadistica,
pero debemos ser prudentes al analizar este resultado, pues el sangrado transoperatorio del

abordaje transvasto puede estar subestimado.

La lesion vascular durante la cirugia de remplazo articular de rodilla es una complicacién
rara pero potencialmente devastadora y que puede comprometer la vida o la viabilidad de la
extremidad, asi mismo las secuelas se han asociado a complicaciones a largo plazo (30)(31).
El Unico caso presentado durante el protocolo lo hemos asociado a una extension proximal
de la liberacion del espacio subvasto, sobrepasando la referencia de 10cm proximal al
tubérculo aductor del fémur medial y nos parece que ha sido un evento aislado, sin embargo,
recomendamos avanzar con prudencia en la liberacion proximal del espacio subvasto para

evitar esta complicacion, usando diseccion roma bajo visualizacion directa. (14)

Al no encontrar diferencias significativas entre las caracteristicas de la cirugia al comparar
los grupos subvasto y transvasto, reforzamos que no se expone a mayor riesgo a los pacientes
gue van a intervencion por via subvasto, esto nos alienta a continuar el desarrollo de la
experiencia en esta técnica quirdrgica en nuestro centro de formacion de especialistas en
ortopedia y plantear proyectos de estudios de no inferioridad y de superioridad para este

abordaje, con seguimientos a més largo plazo.

En la evolucion del estado funcional hemos encontrado que el grupo de abordaje subvasto
tuvo un mejor desempefio a las 8 semanas, el andlisis estadistico con ANOVA nos muestra
que hay diferencia estadisticamente significativa en este parametro, pudiendo rechazar la

hipdtesis nula del estudio. Esto es coincidente con el reporte de Bridgman (20) en los 231
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pacientes que evaluo de manera prospectiva y nos da pie para poder afirmar que los pacientes
sometidos a abordaje subvasto tienen puntajes mas altos en el Oxford Knee Score y esto es
reflejo de una mejor funcion articular en este grupo. La trascendencia de este hallazgo no es
menor, pues como se expuso en los antecedentes la prevalencia y el impacto de la gonartrosis
hacen pertinente la investigacion de métodos que puedan mejorar la funcion de estos
pacientes, disminuyendo la incapacidad, evitando el retiro de las actividades laborales y la
dependencia y en teoria favoreciendo una reincorporacion méas temprana a las actividades
laborales. (2)

Los dos grupos del estudio incluyeron pacientes con obesidad, pacientes de talla baja,
pacientes con contracturas en flexion y con deformidades severas en genu valgo y genu varo,
con defectos Gseos de la meseta tibial y pacientes reumaticos. El paciente descrito como ideal
para abordaje subvasto es aquel con un muslo largo, con movilidad adecuada del cuadriceps
y tejidos blandos, sin obesidad o sobrepeso, sin deformidades oseas severas, ni contractura
en flexion, y que no padezca artritis reumatoide. Hemos efectuado exitosamente el
procedimiento por abordaje subvasto sin necesidad de convertir a abordaje transvasto
ninguna cirugia en pacientes fuera de los planteamientos ideales, creemos que estas

indicaciones relativas para abordaje subvasto pueden ser revisadas en futuros estudios.

Reconocemos como fortalezas de este trabajo, su caracter prospectivo y la presencia de un
grupo control (grupo de abordaje transvasto), también nos parece adecuada la utilizacién de
la herramienta de medicién Oxford Knee Score, que permite la comparacion de los resultados
de este estudio con otros de la literatura internacional, pues esta escala ha sido adecuadamente
validada para la evaluacién de la funcion articular en pacientes sometidos a Artroplastia Total
de Rodilla, y ha sido también validada para su uso en el idioma espafiol.

Las limitaciones méas importantes de este esfuerzo cientifico son la aleatorizacion sin usar
software estadistico para este proposito. Al desconocer la variabilidad que pudiéramos
obtener, se proyecto este ensayo como un estudio piloto, con una n=60 pacientes, siendo
deseable un enrolamiento mayor de pacientes en estudios futuros en nuestro centro. Nuestro
punto de interés es la recuperacion temprana de la cirugia por lo que proyectamos un
seguimiento de 8 semanas en el postquirurgico, pero puede ser considerado limitacion cuando

se busque evaluar un resultado funcional a mas largo plazo.
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CONCLUSIONES

La cirugia de Artroplastia Total de Rodilla es el tratamiento de eleccion para los grados
avanzados de desgaste articular en pacientes con gonartrosis, este estudio muestra que ciertas
caracteristicas de la cirugia son comparables al usar el abordaje subvasto y al abordaje
transvasto, estas caracteristicas son el tiempo quirargico, el sangrado transoperatorio, el uso
de isquemia, el tiempo de isquemia y el descenso de la hemoglobina en el postquirdrgico. Se
encontrd que el abordaje subvasto es superior al abordaje transvasto desde el punto de vista
del estado funcional medido con Oxford Knee Score a las 8 semanas de la cirugia,
suponiendo esto una recuperacion mas temprana y una menor discapacidad, permitiendo el

retorno a las actividades habituales del paciente de manera mas precoz.
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RECOMENDACIONES PARA ESTUDIOS FUTURQOS

Estamos convencidos de la pertinencia de continuar con esta linea de investigacion y una de
las propuestas més logicas es continuar el seguimiento de los pacientes de este estudio a mas
largo plazo, para verificar si las ventajas del abordaje subvasto se mantienen o tienden a

igualarse con las del grupo control.

Recomendamos la inclusion de parametros objetivos en la medicion pre y postquirtrgica de
los resultados de la cirugia, pues estos podrian complementar la informacion obtenida en este
estudio. Algunos de los parametros que se pueden considerar son las mediciones
radiogréaficas del eje mecéanico de la extremidad inferior, asi como el angulo alfa, beta y

femorotibial, y los angulos sagitales de fémur y tibia y dngulo de lateralidad de la patela.

También podemos sugerir el incluir mas datos referentes a las caracteristicas de la poblacion
a estudiar, como es sobre todo el Indice de Masa Corporal y otras caracteristicas como
comorbilidades y antecedentes ortopédicos relevantes como realizacion de osteotomias
alrededor de la rodilla. Esto tendiente a revisar las indicaciones del abordaje subvasto y
buscar establecer una actitud menos conservadora en la eleccion de pacientes candidatos a

ATR por esta via.
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ANEXOS

ANEXO 1. OXFORD KNEE SCORE

Por favor conteste las siguientes preguntas.
En las Gltimas 4 semanas ...

1. ;Como describiria el DOLOR que usualmente
tiene en su rodilla?

7. ¢Podria arrodillarse y levantarse de nuevo

mas tarde?

2. ¢Tiene alguna dificultad bafiandose o
secandose a causa de su rodilla?

8. ¢Le preocupa el dolor en su rodilla por las
noches al estar acostado en su cama?

3. ¢Tiene algln problema al subir o bajar del
coche o transporte publico a causa de su rodilla?
(Con o sin baston)

9. ¢, Cuanto interfiere su dolor de rodillas con
sus actividades de trabajo habituales?
(incluyendo trabajo en casa)

4. ¢Cuanto puede caminar antes que el dolor de
rodillas se vuelva severo? (Con o sin bastén)

10. Ha sentido que de pronto su rodilla podria
fallarle o deshacerse?
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5. Después de un alimento (estar sentado a la
mesa) ¢Qué tan doloroso ha sido levantarse de
su silla a causa de su rodilla?

11. ¢ Podria hacer las compras del hogar por su
cuenta?

6. Algun vez a cojeado al caminar a causa de su
rodilla

Grading for the Oxford Knee Score

Score 0 to Puede indicar artritis severa. Es muy probable que se requiera
19 intervencion quirdrgica, contacte a su médico.

Score 20 to
29

Puede indicar artritis de la rodilla moderada a severa.

Score 30to  Puede indicar artritis de la rodilla leve a moderada. Podria beneficiarse
39 de tratamiento no quirurgico y antinflamatorios.

Score 40to  Puede indicar adecuada function de la articulacion, sin necesidad de

48 tratamiento formal.

Reference for Score: Dawson J, Fitzpatrick R, Murray D, Carr A. Questionnaire on the perceptions of patients
about total knee replacement. J Bone Joint Surg Br. 1998 Jan;80(1):63-9
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ANEXO 2. ORIGINAL DE CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO CON
SELLOS DEL QOMITE DE INVESTIGACION Y DEL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION DEL HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”.
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= Hospital Central

<
: ( Dr. Ignacio Morones Prieto

Pl .
QO 17m w7 O @Hesmtaﬁ Central

Dr. ignacio Morones Prieto

COMITE DE E
EN INVES?'IGAE%AN CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO. COM,TE

SAN LUIS POTOSI, S.L.P. D

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” !NVEST, GAC'QN

Comité de Etica en Investigacién
Titulo: Estado Funcional Temprano (con Oxford Knee Score a las 0, 4 y 8 semanas) en pacientes

postoperados de Artroplastia Total de Rodilla con Abordaje Transvasto Vs. Abordaje Subvasto
en el Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto. Ensayo Clinico Aleatorizado. Estudio Piloto.
San Luis Potosi, S.L.P. Fecha:

I”

El Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto
estd realizando la investigacion antes mencionada, con el objetivo: de comparar la funcionalidad
de los pacientes sometidos a Artroplastia Total de Rodilla mediante 2 técnicas de cirugia distintas y
determinar cual método da un mejor resultado para los pacientes.

Si usted acepta participar en el estudio le pediremos que acepte ser asignado de manera aleatoria
a uno de los 2 grupos de pacientes que seran sometidos a la cirugia por un método diferente, en el
area de Piso de Cirugia y Quiréfano del Hospital Central. También se solicita nos permita realizar
una encuesta que busca conocer su estado funcional con respecto a su rodilla afectada y recabar
datos de su estado de salud en base a su expediente clinico. La encuesta se realizara en 3
ocasiones: Antes de operarse, al mes y a los dos meses de operado.

Las 2 técnicas para realizar la cirugia son seguras y estan respaldas por estudios previos.

Beneficios:

Usted no recibird un beneficio directo ni remuneracion econdmica, sin embargo, estard
colaborando con el centro de investigacion de dicha Institucidn, y podra obtener un seguimiento
post operatorio mas estrecho que el de otros pacientes.

Potenciales riesgos/compensacién:

Los riesgos potenciales que implican su participacion en este estudio son los mismos que en
cualquier cirugia de Artroplastia Total de Rodilla (Infeccion, Lesidon Vascular, Enfermedad
Tromboembodlica, Dehiscencia de Herida). Si alguna de las preguntas le hicieran sentir incomodo,
tiene el derecho de no responderla. El personal que realiza el estudio esta altamente capacitado.
En el remoto caso de que existiera algun dafio secundario generado por la investigacion, es
necesario hacerlo saber para qué ocurran las medidas pertinentes. Usted no recibira ninglin pago
por participar en el estudio y tampoco implicard un costé hacia su persona.

Participacion o retiro:

La participacidn en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted estd en la libertad de negarse
a participar y en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion, puede revocar el
consentimiento que ahora firma. Su decisién de participar o no, no afectara de ninguna forma el
trato que reciba en la Institucion.

Privacidad y confidencialidad:
Se dard la debida confidencialidad con un cédigo numérico en estos documentos, sin la
publicacion, identificacion o divulgacion de sus datos personales.
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Los datos que se publiquen seran a manera cientifica.

Por medio de la presente entiendo y acepto:

participar en el proyecto de investigacion previamente mencionado.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse con:

Dr. Rafael Medina Gutiérrez

Departamento de Traumatologia y Ortopedia, Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Dr. Josué Sidonio Rodriguez Cuevas.

Presidente del Comité de Etica en Investigacién Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395, Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290, Tel (444)
8342701, Ext. 1710

Nombre y firma del participante

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

TESTIGO 1 TESTIGO 2
Nombre Nombre
Direccidn, Relacién y Firma Direccion, Relacion y Firma

Hospital Central

$ Dr. ignacio Morones Prieto

@‘ 2727 COMITE

COMITE DE ETIC
EN INVESTIGACIOAN DE

INVESTIGACION




