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1. Resumen

“NIVEL DE SATISFACCION DE LOS PACIENTES DEL HOSPITAL REGIONAL No.1
CHARO DESPUES DE LA ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA”

La gonartrosis es una enfermedad progresiva degenerativa del cartilago articular en la
rodilla. Debe tratarse inicialmente de forma conservadora, pero se debe considerar la
cirugia si los sintomas persisten. El tratamiento quirtirgico para la artrosis de rodilla grave o
severa es la artroplastia total de rodilla (ATR), la cual puede ser un tratamiento seguro,
gratificante y rentable. La ATR se ha realizado de forma rutinaria durante mas de 40 afos y
su uso contintia creciendo en todo el mundo. Su éxito se basa en mejorar la calidad de vida
de los pacientes con artritis de rodilla al reducir el dolor y mejorar la funcion a largo plazo.
Los resultados finales de la intervencion quirurgica protésica se evaluaban tradicionalmente
mediante medidas de tasas de mortalidad y morbilidad, complicaciones quirtrgicas y la
vida util de los materiales protésicos. Sin embargo, las mejoras en los procedimientos e
intervenciones quirurgicas y médicas han crecido tan rapido que estos indicadores han ido
perdiendo su relevancia y es posible que ya no reflejan los esfuerzos o beneficios de la
atencion médica. Una tendencia reciente en la prestacion de servicios de salud es el énfasis
en la satisfaccion del paciente. Sin embargo, las expectativas del paciente son a menudo
variadas y en algunos casos, no existe correlacion entre el cumplimiento de las expectativas
y la satisfaccion del paciente. Estudios indican que sélo un aproximado del 82 al 89% de
los pacientes estaban satisfechos con su artroplastia total de rodilla. La valoracion de la
Calidad de Vida Relacionada a la Salud (CVRS) es una prioridad en las enfermedades
cronicas, en las cuales el objetivo del tratamiento es mejorar el estado funcional y la CVRS.
En los pacientes con artrosis de miembros inferiores se han utilizado diferentes
instrumentos especificos para medir el dolor, la capacidad funcional y la CVRS. Uno de los
mas utilizados es el Western Ontario McMaster Universities Osteoarthritis Index
(WOMAC), que es uno de los mejores cuestionarios desde el punto de vista de sus
propiedades psicométricas. Su utilidad se basa en la capacidad de evaluar cambios clinicos

percibidos por el paciente en su estado de salud como resultado de una intervencion.



Objetivo: Medir el nivel de satisfaccion de los pacientes del Hospital General regional No.1

Charo después de la Artroplastia Total de Rodilla.

Material y métodos: Con previa autorizacién del Comité Local de Etica e Investigacion en
Salud se realizd un estudio cualitativo, observacional y prospectivo a los pacientes que
cumplan los criterios de inclusion, al medir mediante el cuestionario WOMAC una vez
previo y 1 mes asi como 6 meses posteriores al evento quiriirgico de artroplastia total de
rodilla, la calidad de vida en términos de sintomatologia y discapacidad fisica en personas
con gonartrosis, ademés de un cuestionario con las opciones de si el paciente estuvo
satisfecho o insatisfecho acorde a sus perspectivas previas a la cirugia con los resultados

obtenidos de la misma.

Recursos e Infraestructura: El hospital general regional No. 1 contd con los recursos
institucionales, humanos e infraestructura para la realizacion este protocolo de estudio; con
espacio en quir6fano para intervenciones requeridas por los pacientes ademas de material
de osteosintesis diverso, el cual fue contemplado y proporcionado por el instituto de manera
establecida, lo cual eximi6 a la investigacion de gastos adicionales siendo la misma viable y

sostenible.

Experiencia del grupo: El equipo de trabajo fue dirigido por el Dr. Francisco Guzman
Bedolla, médico especialista en traumatologia y ortopedia, el cual cuenta con amplio
conocimiento de esta patologia ortopédicas, ademds de dominio de temas referentes a la
investigacion clinica, asi como también el andlisis estadistico por el Dr. José Francisco

Méndez Delgado, medico epidemiologo.

Palabras claves: Artroplastia total de rodilla, cuestionario WOMAC, satisfaccion del

paciente.



I1. Abstract

“LEVEL OF SATISFACTION OF PATIENTS AT REGIONAL HOSPITAL No.1
CHARO AFTER TOTAL KNEE ARTROPLASTY”.

Gonarthrosis is a progressive degenerative disease of the articular cartilage in the knee. It
should initially be treated conservatively, but surgery should be considered if symptoms
persist. The surgical treatment for severe or severe knee osteoarthritis is total knee
arthroplasty (TKA), which can be a safe, rewarding and cost-effective treatment. TKA has
been routinely performed for more than 40 years and its use continues to grow worldwide.
Its success is based on improving the quality of life of patients with knee arthritis by
reducing pain and improving long-term function. The ultimate outcomes of prosthetic
surgery were traditionally evaluated by measures of mortality and morbidity rates, surgical
complications, and the life of the prosthetic materials. However, improvements in surgical
and medical procedures and interventions have grown so rapidly that these indicators have
been losing their relevance and may no longer reflect the efforts or benefits of medical care.
A recent trend in healthcare delivery is the emphasis on patient satisfaction. However,
patient expectations are often varied, and in some cases, there is no correlation between
meeting expectations and patient satisfaction. Studies indicate that only approximately 82
to 89% of patients were satisfied with their total knee arthroplasty. Health-related quality of
life (HRQL) assessment is a priority in chronic diseases, where the goal of treatment is to
improve functional status and HRQL. In patients with lower limb osteoarthritis, different
specific instruments have been used to measure pain, functional capacity and HRQL. One
of the most widely used is the Western Ontario McMaster Universities Osteoarthritis Index
(WOMAC), which is one of the best questionnaires from the point of view of its
psychometric properties. Its usefulness is based on its ability to assess clinical changes

perceived by the patient in his or her state of health as a result of an intervention.

Objective: To measure the level of satisfaction of the patients of the Hospital General

regional No.1 Charo after Total Knee Arthroplasty.



Material and methods: With prior authorization from the Local Health Research and Ethics
Committee, a qualitative, observational and prospective study will be carried out on
patients who meet the inclusion criteria, by measuring through the WOMAC questionnaire
once before and 1 month as well as 6 months after the surgical event of total knee
arthroplasty, the quality of life in terms of symptomatology and physical disability in
people with gonarthrosis, in addition to a questionnaire with the options of whether the
patient is satisfied or dissatisfied according to their pre-surgery perspectives with the results

obtained from the surgery.

Resources and Infrastructure: The regional general hospital No. 1 has the institutional,
human and infrastructure resources to carry out this study protocol; we have space in the
operating room for interventions required by the patients as well as diverse osteosynthesis
material, which is contemplated and provided by the institute in an established manner,
which exempts the research from additional expenses being the same viable and

sustainable.

Experience of the group: The work team is led by Dr. Francisco Guzman Bedolla, a
physician specialized in traumatology and orthopedics, who has extensive knowledge of
this orthopedic pathology, as well as mastery of topics related to clinical research as well as

the statistical analysis by Dr. José Francisco Méndez Delgado, epidemiologist.

Key words: Total knee arthroplasty, WOMAC questionnaire, patient satisfaction.



II1. Abreviaturas

ATR: Artroplastia Total de Rodilla

CVRS: Calidad de Vida Relacionada a la Salud

OA: Osteoartritis

PROs: (por su nombre en inglés) Patient Reported Outcomes

WOMAC: Western Ontario McMaster Universities Osteoarthritis Index



IV. Glosario

Artroplastia: procedimiento quirtrgico que implica la reconstruccion o reemplazo de una

articulacion danada.

Gonartrosis: degeneracion del cartilago de la articulacion de la rodilla, lo que provoca

dolor, rigidez e inflamacion.

Osteoartritis: enfermedad articular degenerativa caracterizada por el desgaste del cartilago
que recubre las articulaciones de predominio que soportan peso como rodillas, caderas y

columna vertebral.

Biomateriales: materiales disefiados para interactuar con sistemas bioldgicos con fines

médicos, como protesis, implantes, sistemas de liberacion, entre otros.

Condrocito: células responsables de la formacion y mantenimiento del cartilago mediante la

produccion de componentes de la matriz extracelular, como coldgeno y proteoglicanos.

Clasificacion Kellgren y Lawrence: sistema utilizado para evaluar la gravedad de la

osteoartritis en radiografias, especificamente en articulaciones como la rodilla y la cadera.

WOMAC (Western Ontario McMaster Universities Osteoarthritis Index): herramienta de
evaluacion disenada para medir el dolor, la rigidez y la funcion fisica en pacientes con

osteoartritis, especialmente en las articulaciones de la cadera y la rodilla.
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VI. Introduccion

La gonartrosis es una condicion compleja, caracterizado por degeneracion progresiva de la
rodilla afectando el cartilago articular. La principal presentacion clinica es el dolor y

limitacion funcional, derivando en afectaciones en cuanto a calidad de vida de las personas.

Los principales factores de riesgo para la gonartrosis son conocidos ampliamente, entre los
cuales se encuentran la debilidad muscular, sobrepeso u obesidad, sindromes metabdlicos,
ocupacion, antecedentes de lesiones articulares, edad avanzada, ademés de cuestiones

genéticas y género femenino.

El diagnostico de la gonartrosis se realiza mediante la presentacion clinica, al igual que de
paraclinicos, especificamente radiografias en proyecciones anteroposterior con carga de
peso, laterales y axiales de rétula para ver afectaciones especificas, con el fin de ver las

caracteristicas del espacio articular, osteofitos, eslcerosis subcondral, quistes, entre otros.

Parte fundamental del tratamiento es el reemplazo articular, el cual puede ser evaluado, en
cuestiones como dolor, rigidez y evaluacion funcional, mediante escalas como la de
WOMAUC, orientandonos en los aspectos ya mencionados para el seguimiento de las

personas sometidas a sustitucion protésica de rodilla.

En las siguientes paginas se profundiza en aspectos respecto a la gonartrosis, diagnostico,

evaluacion y tratamiento, aspectos que son escenciales para el manejo y seguimiento.



VII. Marco Teorico

La osteoartritis (OA) es la forma mas comun de artritis, que involucra inflamacion y
cambios estructurales importantes de la articulacion, lo que causa dolor y discapacidad
funcional. El dolor y la rigidez, son los sintomas principales, lo que tiene como resultado
un impacto considerable en la capacidad para realizar las actividades de la vida diaria.
Existe discordancia entre los sintomas y los cambios radiograficos, y algunos pacientes no
experimentan sintomas, pero muestran que la prevalencia de osteoartritis aumenta
abruptamente con la edad. Con el envejecimiento de la poblacién y el aumento de la
obesidad en todo el mundo, se prevé que la OA se convertird en un problema importante

para los sistemas de salud a nivel mundial (5).

La OA es una enfermedad articular degenerativa cronica de patologia dindmica de etiologia
multifactorial. Implica ablandamiento progresivo y pérdida de cartilago articular, esclerosis
6sea subcondral, formacién de quistes y desarrollo de osteofitos. La OA de la rodilla o
gonartrosis explica una mayor dependencia al caminar, subir escaleras y otras tareas de las
extremidades inferiores que cualquier otra enfermedad. La mediana de edad del diagndstico
de gonartrosis es de 55 afios y, por lo general, las personas viven alrededor de 30 afios con
la enfermedad. Como actualmente no existe un tratamiento curativo para la osteoartrosis;

los tratamientos tienen como objetivo reducir el dolor y mejorar la funcion (5).

El nimero de pacientes que se estima que requerird este tratamiento alcanza casi 3.5
millones a nivel mundial para el afio 2030 con el consecuente incremento de los costes

sanitarios (6).

Se han propuesto dos teorias en el desarrollo de la OA: la primera se basa en el papel de las
fuerzas fisicas y el fallo de los biomateriales del cartilago articular; la segunda atribuye la
causa de la enfermedad al fallo de las respuestas del condrocito, tanto en la degradacion
como en la reparacion. Se ha de considerar que la artrosis es un proceso multifactorial, en
los que pueden estar implicados los siguientes factores predisponentes: Edad, obesidad,

sexo femenino, actividad fisica elevada, factores genéticos (mutaciones en un gen del



cromosoma 12, que codifica la sintesis del colageno tipo I) y factores endocrinos
(menopausia,  acromegalia,  diabetes,  hipotiroidismo e  hiperparatiroidismo,

hemocromatosis) (7).

Cléasicamente, la OA se clasifica en primaria (idiopatica) y secundaria. La artrosis se
considera primaria cuando ocurre en ausencia de cualquier factor predisponente conocido.
La artrosis es secundaria cuando existe un factor conocido y predisponente a su desarrollo.
La clasificacion radioldgica de osteoartrosis de Kellgren y Lawrence también es util:
normal, dudoso (estrechamiento ambiguo del espacio articular), leve (posible disminucion
del espacio articular, osteofitos), moderado (estrechamiento del espacio articular,

osteofitos), grave (deformidad de los extremos de los huesos) (7).

La gonartrosis es un trastorno complejo con multiples factores de riesgo. La base molecular
de la osteoartritis ha sido generalmente aceptada; sin embargo, ain se desconoce la
patogenia exacta. El manejo de los pacientes con gonartrosis implica una historia completa,

un examen fisico completo y una investigacion radiologica adecuada (8).

La gonartrosis es una enfermedad progresiva que finalmente dafia toda la articulacion.
Debe tratarse inicialmente de forma conservadora, pero se debe considerar la cirugia si los
sintomas persisten. Los tratamientos quirargicos para la artrosis de rodilla incluyen
artroscopia, osteotomia y artroplastia de rodilla (ATR); determinar cual de estos
procedimientos es el mas apropiado dependerd de varios factores, incluida la ubicacion y la
gravedad del dafio por osteoartrosis, las caracteristicas del paciente y los factores de riesgo.
Para los pacientes con gonartrosis grave, la ATR puede ser un tratamiento seguro,

gratificante y rentable (9).

La técnica quirurgica asi como la instrumentacion de esta técnica quirtrgica han ido
evolucionando en los ultimos afios. Un abordaje mas reducido, un tiempo quirdrgico
menor, el ahorro de sangre o el desarrollo de nuevos implantes con instrumentaciones mas
precisas han conseguido una disminucion en la estancia hospitalaria y una recuperacion

mas rapida tras este procedimiento. Teniendo en cuenta todos estos hechos, el momento en

10



que estos pacientes alcanzan la maxima funcionalidad tras una ATR se ha visto acortado en

el tiempo (10).

La ATR se ha realizado de forma rutinaria durante mas de 40 afios y su uso continia
creciendo en todo el mundo. Su éxito se basa en mejorar la calidad de vida de los pacientes
con artritis de rodilla al reducir el dolor y mejorar la funcién a largo plazo. Sin embargo, el
20% de los pacientes no estan satisfechos con el resultado de la cirugia, y la investigacion y

el desarrollo en el campo se centran en esta deficiencia (11).

El nimero de casos realizados sigue creciendo en todo el mundo, con variaciones
sustanciales en las tasas de utilizacion entre regiones y paises. La principal indicacién para
la cirugia sigue siendo la artrosis de rodilla dolorosa con funcién y calidad de vida
reducidas. El umbral de intervencion no esta bien definido y estd influenciado por muchos
factores, incluida la preferencia del paciente y del cirujano. La mayoria de los pacientes
tienen un resultado clinico muy bueno después de la artroplastia de rodilla, pero varios

estudios han informado que el 20% o mas de los pacientes no lo tienen (11).

El aumento de los gastos de atencion de la salud destaca la necesidad de una evaluacion
coherente de la eficacia de las intervenciones médicas. Dicha evaluacion puede informar a
los pacientes, proveedores de atencidon médica e investigadores de servicios de salud sobre
los posibles beneficios clinicos y terapéuticos. También puede ilustrar el valor de la
intervencion médica para los pagadores y puede apoyar y mejorar la gestion de los recursos
sanitarios en el futuro. Los resultados finales de la intervencidon quirurgica protésica se
evaluaban tradicionalmente mediante medidas de tasas de mortalidad y morbilidad,
complicaciones quirdrgicas y la vida util de los materiales protésicos. Sin embargo, las
mejoras en los procedimientos e intervenciones quirurgicas y médicas han crecido tan
rapido que estos indicadores han ido perdiendo su relevancia y es posible que ya no reflejan

los esfuerzos o beneficios de la atencion médica (12).

Una tendencia reciente en la prestacion de servicios de salud es el énfasis en la satisfaccion

del paciente. Sin embargo, las expectativas del paciente son a menudo variadas y en
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algunos casos, no existe correlacion entre el cumplimiento de las expectativas y la

satisfaccion del paciente.

Aunque el resultado del tratamiento y el grado de recuperacion de los pacientes son de
suma importancia, no existe consenso sobre el método Optimo para asegurar o medir la
satisfaccion del paciente. Muchos estudios muestran que no existe asociacion entre las
experiencias de los pacientes y la calidad de la atencion médica; en algunos casos, un
énfasis excesivo en la satisfaccion del paciente puede producirse a expensas de la atencion

médica del paciente (13).

Medir la calidad de vida relacionada a la salud y los sintomas de los pacientes es un
problema dificil. La medicion de los problemas de salud mediante escalas o cuestionarios
se ha desarrollado para crear los Instrumentos de Evaluacion desde la Perspectiva del
Paciente o PROs por su nombre en inglés: Patient-reported outcomes. Los PROs evaluan la
calidad de vida en forma genérica o especifica en un continuo, entregando instrumentos que
pueden evaluar la gravedad de una enfermedad o el impacto de una intervencion desde la

perspectiva del paciente en frecuentes escenarios clinicos (14).

Las artroplastias son intervenciones dirigidas a aliviar el dolor y mejorar la capacidad
funcional y la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) de estos pacientes con OA.
La valoracion de la CVRS es una prioridad en las enfermedades cronicas, en las cuales el
objetivo del tratamiento es mejorar el estado funcional y la CVRS. En los pacientes con
artrosis de miembros inferiores se han utilizado diferentes instrumentos especificos para
medir el dolor, la capacidad funcional y la CVRS. Uno de los mas utilizados es el Western
Ontario McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC), que es uno de los mejores
cuestionarios desde el punto de vista de sus propiedades psicométricas. Este cuestionario
tiene tres dimensiones que miden el dolor, la rigidez y la capacidad funcional. El
cuestionario original demostrd tener unas adecuadas propiedades de validez, fiabilidad y

sensibilidad al cambio (15).
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Las universidades de Western Ontario y McMaster disefiaron el cuestionario WOMAC en
1988 para medir la sintomatologia y la discapacidad fisica percibida por la poblacion con
OA de cadera o de rodilla mediante una entrevista personal. Este cuestionario se ha
empleado en distintas poblaciones, como la meniscopatia o la osteoartrosis, ésta tltima es
una de las mas beneficiadas. Su utilidad se basa en la capacidad de evaluar cambios clinicos
percibidos por el paciente en su estado de salud como resultado de una intervencion. La
adecuaciéon de sus propiedades métricas se ha demostrado en una multitud de
investigaciones, especialmente su sensibilidad al cambio. Consta de 24 preguntas o

elementos divididos en 3 subescalas:

1. Dolor (5 elementos): al caminar, al usar escaleras, en la cama, sentado o
acostado y de pie

2. Rigidez (2 elementos): después de despertarse por primera vez y mas
tarde en el dia

3. Funcién fisica (17 elementos): usar escaleras, levantarse de estar
sentado, pararse, agacharse, caminar, entrar / salir de un automovil, ir de
compras, ponerse / quitarse los calcetines, levantarse de la cama,
acostarse en la cama, entrar o salir del bafo, sentarse, sentarse o pararse

del inodoro, tareas domésticas pesadas, tareas domésticas ligeras.

Este instrumento se ha utilizado ampliamente en estudios que evaluan la efectividad de la
ATR). Su adaptacion al espafiol se realizd en 1999 para la poblacidon con osteoartrosis de
cadera y de rodilla, mientras que su validacion se hizo en 2002, siendo utilizada
posteriormente en numerosos estudios del ambito. A pesar de su extension de 24 preguntas,
es el Unico instrumento especifico encontrado que se ha adaptado con la enfermedad

osteoarticular de rodilla (16).
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VIII. Justificacion

La artroplastia total de rodilla (ATR) ha revolucionado la atencién de pacientes con artrosis
de rodilla en etapa terminal, dando como resultado un alto grado de satisfaccion del
paciente, ya que proporciona a los pacientes considerables beneficios a medio y largo plazo

en términos de calidad de vida, alivio del dolor y funcién (1).

A pesar de los avances sustanciales en la seleccion de pacientes, técnica quirurgica y disefio
de implantes para artroplastia total de rodilla, numerosos estudios indican que s6lo un
aproximado del 82 al 89% de los pacientes estaban satisfechos con su artroplastia total de
rodilla primaria. Estos informes sugieren que la ATR no esta logrando al 100% su objetivo

de aliviar el dolor y restaurar la funcion de forma sustancial en los pacientes (1).

No obstante, encontramos otras referencias en la literatura que informa, que hasta un 30%
de los pacientes estan insatisfechos. Esta insatisfaccion estd directamente relacionada con la
calidad de vida de los pacientes, que la consideran insuficiente. Su calidad de vida depende
de muchos factores fisicos, conductuales, sociales y psicologicos que no se tienen en cuenta

en las puntuaciones de resultados funcionales (2).

La satisfaccion del paciente es una medida de resultado importante porque existe una
discrepancia bien documentada entre calificaciones del estado de salud del médico y del

paciente (2).

Las expectativas de los pacientes en relacion a los manejos quirtrgicos de reemplazo
articular a menudo son variadas y en algunos casos no existe correlacion entre

cumplimiento de las expectativas del paciente y satisfaccion del paciente (3).
Hay una variedad de factores determinan el grado de satisfaccion del paciente después de

una ATR. Pacientes con otros problemas o trastornos musculo-esqueléticos, como dolor

lumbar o dolor en otras articulaciones tienen un mayor riesgo de estar decepcionados. Una
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ATR realizada en pacientes con osteoartrosis de rodilla menos severa conlleva el riesgo de

insatisfaccion (3).

La satisfaccion del paciente después de una ATR parece estar fuertemente correlacionado

con el cumplimiento de las expectativas preoperatorias (4).

Las expectativas preoperatorias del paciente y las expectativas cumplidas probablemente
estén asociadas con el resultado del tratamiento. Sin embargo, faltan datos sobre las
expectativas preoperatorias y el cumplimiento postoperatorio de las expectativas de los

pacientes sometidos a cirugia ortopédica (4).

El proposito de este estudio fue identificar las expectativas obtenidas en el postoperatorio
temprano y si cumplian con las expectativas esperadas por los pacientes previo a que se
sometiera a una cirugia ortopédica de reemplazo articular de rodilla, valorandoel nivel de
satisfaccion obtenido con la ATR en la poblacion de pacientes atendidos en el Hospital

Regional No. 1 Charo.
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IX. Planteamiento del problema

La gonartrosis es un padecimiento visto en forma frecuente en la consulta externa de
Ortopedia y Traumatologia del Hospital General Regional No. 1 de Charo, esta es una
enfermedad articular degenerativa y progresiva de la rodilla, que finalmente dafia toda la
articulacion y en los casos severos o grado IV se debe considerar la ATR; la ATR puede ser
un tratamiento seguro, gratificante y rentable, sin embargo, aunque evaluamos el resultado
del tratamiento y el grado de recuperacion de los pacientes en control postquirdrgico en
forma constante a través de la consulta externa en el seguimiento postquirurgico, no existe

la medicion sobre la satisfaccion obtenida por el paciente con la artroplastia total de rodilla.

Hay reciente tendencia en la prestacion de servicios de salud en América que es el énfasis
en la satisfaccion del paciente. No obstante, las expectativas del paciente son a menudo
variadas y en algunos casos, no existe correlacion la mejoria funcional y el cumplimiento
de las expectativas previas al evento quirurgico del paciente y por ende no siempre estan
satisfechos con el tratamiento quirurgico recibido ya que no siempre se cumplen sus

expectativas generadas previas al manejo quirurgico.

Se ha visto a lo largo de los afios que el reemplazo articular de rodilla ha evolucionado y
mejorado con el paso de los afios en cuanto a las técnicas quirurgicas y los implantes
protésicos utilizados y se tienen estudios sobre la sobrevida de los implantes, la mejora en

la movilidad y la disminucion de algunos de los sintomas.

Por su parte, hay pocos trabajos publicados en nuestro pais que evalien el nivel de
satisfaccion de los pacientes ya que éste, estd directamente relacionado con las expectativas
que se generd el paciente previo a la cirugia y las obtenidas en el periodo post quirtrgico,

es por lo anterior que nos hacemos la siguiente pregunta.

(Cual es el nivel de satisfaccion de los pacientes del Hospital General Regional No. 1

Charo después de la Artroplastia Total de Rodilla?
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X. Hipotesis

Hipotesis de investigacion o de trabajo: El nivel de satisfaccion de los pacientes del
Hospital General Regional No.1 Charo después de la Artroplastia Total de Rodilla es del

80% o mayor.

Hipotsis nula: El nivel de satisfaccion de los pacientes del Hospital Regional No.l Charo

después de la Artroplastia Total de Rodilla es menor al 80%.

XI. Objetivos

Objetivo General

e Medir el nivel de satisfaccion de los pacientes del Hospital General regional No.1

Charo después de la Artroplastia Total de Rodilla

Objetivos especificos

e Describir las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes que decidan

participar en nuestro estudio después de la ATR.

o Comparar el nivel de satisfaccion en los pacientes del Hospital General Regional

No.1 Charo después de la Artroplastia Total de Rodilla en relacion con el género.

o Evaluar si hay diferencia en el nivel de satisfaccion en los pacientes del Hospital
General Regional No.1 Charo después de la Artroplastia Total de Rodilla en caso de
ser trabajadores activos en comparacion con los que ya estan retirados de sus

actividades laborales.
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XII. Material y Métodos

1. Disefo del estudio
e Tipo de estudio: Cualitativo
e Control de asignacion a los factores de estudio: Observacional.

e Secuencia y/o temporalidad: Longitudinal, se realizaran tres mediciones del fendmeno
de interés, una previa al evento quirargico y dos posteriormente, una al mes y otra a los

sels meses.
e Método de observacion: Analitico.

e Cronologia de la recoleccion de datos: Prospectivo, se recabaré la informacion a partir

del momento de inicio del estudio. Los datos se recogen a medida que van sucediendo.

2. Poblacidén de estudio

e Pacientes masculinos o femeninos mayores de 50 afos con gonartrosis severa o grado
IV que reciben tratamiento quirtirgico mediante artroplastia total de rodilla realizada en

el HGR No.1 Charo de Morelia Michoacan.

3. Tamafo de la muestra
Puesto que la prevalencia de gonartrosis en Estados Unidos es de 240/100,000 por afio, se
realizaran los cuestionarios a todos los pacientes que sean tratados mediante Artroplastia
Total de Rodilla y que decidan participar de forma voluntaria habiendo firmado libremente
el formato de consentimiento informado en el periodo de reclutamiento de Enero del 2022 a
Diciembre del 2022. Por lo anterior, la estimaciéon del tamafio de la muestra serd por

conveniencia.

Tipo de muestreo: No probabilistico.

18



4. Criterios de seleccion

e Inclusion
o Pacientes mayores de 50 afios.

o Pacientes con diagnostico de Gonartrosis severa o Grado IV que fueron
tratados con manejo quirurgico mediante ATR y contaron con el protocolo

prequirdrgico completo.

o Pacientes que fueron intervenidos de ATR en el Hospital General Regional

No.1 Charo.
o Paciente que otorgaron su consentimiento informado por escrito.
e Exlusion
o Pacientes que fueron intervenidos de artroplastia total de rodilla de revision.
¢ Eliminacion

o Pacientes que por cualquier razén decidieron abandonar el estudio en

cualquier momento.

o Paciente que por cualquier causa fallecieron en el curso del estudio.
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5. Definicién de variables

e Dependientes

o Nivel de satisfaccion

¢ Independientes

o Artroplastia total de rodilla

e Sociodemograficas

O

O

O

Género

Edad
Escolaridad
Actividad laboral
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Tabla 1. Operalizacion de variables

Variable

Definicion

conceptual

Definicion operativa

Tipo de

variable

Medicion

Gonartrosis

severa 0

Grado IV

La gonartrosis grado
IV es la degeneracion
del cartilago en la
articulacion de la
rodilla y afeccion a
las estructuras
periarticulares,
caracterizada por
dolor mecanico y
cronico, rigidez
articular e
incapacidad
funcional, con
cambios radiograficos
en las proyecciones
anteroposterior y
lateral de rodilla
caracterizadas por
marcado

estrechamiento  del
espacio articular,
abundantes osteofitos,
esclerosis y
deformidad

en los

extremos de los

huesos.

El diagndstico se establece
de forma clinica mediante
la exploracion fisica de la
rodilla y se complementa
con los hallazgos
radiograficos en consulta

externa de Ortopedia.

Cualitativa

1. Positivo

2. Negativo

Artroplastia

Es la cirugia

Material ~ protésico  de

Cualitativa

1. Derecha
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Total de | empleada para | rodilla colocado
Rodilla reemplazar la | quirtrgicamente por medio 2. Izquierda
articulacion de la | de una técnica quirurgica
rodilla ~ por  una | ya establecida.
artificial mediante
implantes protésicos
metalicos y
poliuretanos de alta
densidad.
Nivel de Diferencia entre las Diferencia  entre las | Cualitativa | 1. Satisfecho
Satisfaccion | expectativas expectativas formadas
formadas previas al manejo 2. Insatisfech
previamente a recibir | quirargico de artroplastia 0
un producto o total de rodilla y las
servicio y las obtenidas en el
expectativas postquirtirgico a los 6
obtenidas al recibirlo. | meses. Se establecera a
través del cuestionario
Anexo 4.
Género Sexo bioldgico con el | 1. Femenino: persona | Cualitativa | 1. Femenino
que se nace. que posee organos

reproductores femeninos.

2. Masculino: persona

que posee organos

reproductores masculinos.
Se

obtendran por

interrogatorio directo
durante la consulta externa

de Ortopedia o registrado

2. Masculino
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en expediente clinico.

Edad Tiempo que ha vivido | Afios cumplidos. Cuantitati
una persona O ser va
Vivo desde su | Se obtendran por
nacimiento. interrogatorio directo en
consulta externa Ortopedia
o registrado en expediente
clinico.
Escolaridad | Es el grado mas | 1. Analfabeta: incapacidad | Cualitativa | 1. Analfabet

elevado de estudios

que tiene una persona

de leer y escribir
2. Primaria: educacion

basica o elemental

3. Secundaria: educacion

nivel medio

4. Preparatoria: educacion
media superior
5. Licenciatura: carrera

universitaria

6. Postgrado: superior a
carrera universitaria.
Se obtendran por
interrogatorio directo en
consulta externa de

Ortopedia o registrado en

expediente clinico.

a

2. Educaciéon
basica y

media

3. Educacion
media

superior

4. Educacion
superior 'y

postgrado
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Cuestionario | Espacio de tiempo en | 1. Previo a la fecha dela | Cuantitati | 1. Previo a
WOMAC el que se realiza la | cirugia. va la fecha de la
aplicacion del cirugia.
cuestionario con | 2. Un mes posterior a la
respecto a la fecha del | fecha de la cirugia. 2. Un mes
evento quirdargico de posterior a la
Artroplastia Total de | 3. Seis meses posteriores fecha de la
Rodilla. a la fecha de la cirugia. cirugia.
3. Seis
meses
posteriores a
la fecha de la
cirugia.
Actividad Toda actividad donde | Si realiza o no actualmente | Cualitativa | 1. Si
laboral. una  persona  es | una actividad laboral por Trabaja
contratada para | la que perciba una
ejecutar una serie de | remuneracién econdémica. 2. No
tareas especificas, por Trabaja

lo cual percibe una
remuneracion

econdémica.

Se obtendra por
interrogatorio directo en
de

consulta externa

Ortopedia o registrado en

expediente clinico

Fuente: Elaboracién propia.
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6. Descripcion operativa del trabajo

Previa autorizacion del protocolo por el Comité Local de Etica e Investigacion en Salud se

procedio a los siguiente:

Primera etapa: Se invitd a todos los pacientes diagnosticados con Gonartrosis severa o
Grado IV que acudieron referidos a la consulta externa de Ortopedia del Hospital general
Regional No.l Charo que cumplian los criterios de seleccion con vigencia de derechos de
atencion en el Instituto Mexicano del Seguro Social. Se les inform6 la naturaleza y motivo
del estudio, asi mismo, se le proporciond la carta de consentimiento informado (anexo 1)
para los que hayan aceptado participar en el estudio. Se aplico el cuestionario WOMAC
(anexo 2) y un cuestionario sobre las expectativas que tiene el paciente con el manejo
quirdrgico de su gonartrosis (anexo 3), Se programo6 para realizar evento quirtrgico acorde

a la normativa institucional vigente.

Segunda etapa: Posterior a la realizacion del evento quirargico de Artroplastia Total de
Rodilla se program6 una cita a la consulta externa de Ortopedia agendada al mes de haber

recibido su cirugia, donde se les aplico nuevamente el cuestionario WOMAC (anexo 2).

Tercera etapa: Posterior a la cita de control de la segunda etapa, se programé una nueva
cita a la consulta externa de Ortopedia agendada a los seis meses de haber recibido su
cirugia, donde se les aplicé nuevamente el cuestionario WOMAC (anexo 2), ademas de un
segundo cuestionario sobre el nivel de satisfaccion obtenida con la cirugia en base a sus

expectativas iniciales (anexo 4).
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7. Analisis estadistico

Se empled estadistica descriptiva segun el tipo de variables:

o Para las cuantitativas continuas media + desviacidon estandar

o Para las variables discretas o cualitativas en frecuencia con su respectivo porcentaje.

e Para el procesamiento de los datos se empleard el paquete estadistico para las ciencias

sociales (SPSS Ver. 23.0).

La asociacion de variables se efectud con el estadistico de prueba no paramétrico Chi

cuadrado. Las cifras estadisticamente significativas son las que asociaron a un P valor

<.05.

Se aplic6 la prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov con la significancia de

Lilliefors. Se presentan tablas de contingencia y graficos de barras en porcentajes. El

estadistico de contraste que se empled fue basado en el tipo de distribucion de los datos

sean estos paramétricos o no paramétricos (véase, cuadro V).

Se aplico andlisis de confiabilidad mediante el estimador alpha de Cronbach y se confirmo

por el método de mitades; esto de manera global y por cada uno de los dominios.

KOLMOROGOV-SMIRNOV Test Normal No Normal
Mediana (Rango
Variables Continuas Media + DE Intercuatilico)
Variables Categéricas Porcentajes (%)
Prueba T Student U de Man-
Comparar Medias para muestras Whitney
independientes
: - Correlacionde | Correlacion de
Estimar asociaciones

Pearson

Spearman
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8. Aspectos éticos

A. Este estudio considera los aspectos éticos en la declaracion de Helsinki, en su ultima
modificacion por la 64a Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013. Apegandose a
lo sefialado en: los principios generales; los riesgos, costos y beneficios; los requisitos
cientificos y protocolos de investigacion; los comités de investigacion; la privacidad y

confidencialidad; asi como en el consentimiento informado (17).

B. Este estudio considera también los principios €ticos basicos sefialados en el Informe
Belmont (1979) que sustentan toda la investigacion con sujetos humanos: respeto por las

personas, beneficencia y justicia (18).

C. Asi mismo este estudio considera los aspectos senalados en la Ley General de Salud
(7 de febrero de 1984, ultima reforma DOF 12-07-2018) en su Titulo quinto, Investigacion
para la salud, Capitulo unico: desarrollo de acciones que comprende al investigacion para la
salud (articulo 96); bases conforme a las cuales se debe desarrollar la investigacion en seres
humanos (articulo 100); y sanciones correspondientes que se hard acreedor quien realice
investigacion en seres humanos contraviniendo lo dispuesto en dicha Ley (articulo 101)

(19).

D. En este estudio se considera ademas el Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de investigacion para la salud (6 de enero de 1987, tltima reforma DOF 02-04-

2014):
Titulo segundo, de los aspectos éticos de investigacion en seres humanos:
Capitulo I (Disposiciones comunes).

Del respeto a la dignidad y la proteccion de los derechos y bienestar de los seres
humanos sujetos de estudio (Articulo 13); de las bases conforme a las cuales
debera desarrollarse la investigacion realizada en seres humanos (articulo 14); y
de la proteccion de la privacidad del individuo en las investigaciones en seres

humanos (articulo 16).
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En lo que respecta al riesgo de la investigacion (articulo 17), el presente estudio

se clasifica en la siguiente categoria:

Investigacion sin riesgo: Son estudios documentales retrospectivos y aquéllos en
los que no se realiza ninguna intervencion o modificacion intencionada
fisiologica, psicoldgica y social de los individuos, 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 cuanto a lo relacionado al consentimiento informado, el presente estudio

considera lo descrito en los articulos 20, 21, 22 y 24.

Titulo sexto. De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de atencion a la

salud.
Capitulo Unico

La conduccion de la investigacion estara a cargo de un investigador principal
(articulo 113), que desarrollard la investigacion de conformidad con un
protocolo (articulo 115), estando encargado de la direccion técnica del estudio y
con las atribuciones sefialadas (articulo 116), siendo ¢l quien seleccione a los
investigadores asociados (articulo 117), asi como al personal técnico y de apoyo
(articulo 118), teniendo la responsabilidad, al término de la ejecucion de la
investigacion, de presentar al comité de investigacion de la institucion de
atencion a la salud un Informe técnico (articulo 119), pudiendo publicar

informes parciales y finales del estudio (articulo 120) (20).
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9. Recursos y factibilidad

Recursos humanos

Permgfuél 2. Recursos human

SF ormacion académica

Participacion especifica

Francisco Guzman Bedolla

M¢édico  especialista  en

Ortopedia y Traumatologia

Asesor de tesis, conduccion

Francisco Méndez

Delgado

José

M¢édico  especialista  en

epdiemiologia

del estudio, apoyo
metodoldgico

Asesor metodologico y
estadistico, analisis e

interpretacion resultados

Eduardo Moran de la Torre

Residente de Ortopedia y

Traumatologia

Redaccion del protocolo y
tesis, recoleccion de datos,

analisis de resultados

Fuente: Elaboracion propia

Recursos fisicos

e Hospital General Regional No. 1.

e Equipo de computadora con acceso a expedientes electronicos del IMSS.

Recursos materiales

e Copias de la carta de consentimiento informado y de los cuestionarios a aplicar.

e Hojas blancas.

e Plumas.

e Equipo de computo incluyendo impresora.

¢ Base de datos en sistema de coémputo.
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Recursos financieros

El recurso que se utiliz6 para el manejo quirargico de artroplastia total de rodilla se
proporcioné y realizo por el Instituto Mexicano del Seguro Social a través de su personal y
en la forma establecida vigente y sin modificacion alguna del proceso. Se utilizd la
infraestructura del HGR No.1 Charo para realizar los procedimientos establecidos en el

protocolo.
Factibilidad

Los participantes Investigador principal (experto en estadistica e investigacion), asesor
metodolédgico (experto en metodologia de investigacion), tienen la capacidad y experiencia

necesarias en sus areas de conocimiento para conducir la investigacion propuesta.

Se contd6 con computadora portatil con acceso a internet, se cuenta con el software

estadistico en version 24 para el analisis de datos (SPSS).

Se contd con los recursos econdmicos para adquirir las hojas de las impresiones de los
juegos correspondientes para el consentimiento informado, impresas en blanco y negro, con

un total de 400 pesos.

Este tipo de investigacion ameritd consentimiento informado, se decidio la inclusion del
mismo, haciendo énfasis en la confidencialidad del manejo de los datos. No se obstuvo

resistencia en la firma del consentimiento de parte de los médicos internos.

El tiempo para realizacion del estudio fue factible. El andlisis fue relativamente sencillo por

su caracter descriptivo del estudio.
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XIII. Resultados

En el estudio participaron 26 pacientes, con
edad media de 67 =£8, se encontrd un

predominio del género femenino, con un 65.4%.

En cuanto a predominio de extremidad, 9
rodillas fueron izquierdas (34.6%), y 17 rodillas
derechas (65.4%).

La escolaridad obtenida en los encuestados fue
en un 7.7% (n=2) analfabetos, 57.7% (n=15)
con educacion basica, 11.5% (n=3) educacion
media superior, y en un 23.1% (n=6) educaciéon

superior.

Respecto a la actividad laboral, el 46.2% (n=12)
de los pacientes desempefaba una funcion
laboral, mientras que el 53.8% (n=14) se

encontraban pensionados.

Tabla 3. Caracteristicas sociodemograficas

Edad (anos) 67 + 8
Género n (%)
Femenino 17 (65.4)
Masculino 9 (34.6)
Extremidad afectada n (%)
Derecho 17 (65.4)
Izquierdo 9 (34.6)
Escolaridad n (%)
Analfabeta 2(7.7)
Educacion basica 15 (57.7)
Educacion media superior 3(11.5)
Educacion Superior 6(23.1)
Actividad laboral n (%)
Trabajador 12 (46.2)
No trabajador 14 (53.8)

Elaboracioén: fuente propia.

De 9 (35%) encuestados masculinos, 4 (16%) no consideraron como satisfecho su

procedimiento mientras que 5 (19%) si. De 17 (65%) encuestados femeninos, 16 (61%) se

consideraron como satisfechos mientras que 1 (4%) no.
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Tabla 4. Relacion satisfaccion respecto a género.

Satisfecho No satisfecho
Masculinos 5 (19%) 4 (16%)
Femeninos 16 (61%) 1 (4%)

Elaboracioén: fuente propia.

Grafico 1. Relacion satisfaccion por género.

@ Hombres satisfechos & Hombres no satisfechos
@ Mujeres satisfechas @ Mujeres no satisfechas

Elaboracion: fuente propia.

Se observd que 12 (46%) encuestados satisfechos no trabajan, de los cuales 11 son

femeninos y 1 masculino; 9 (35%) encuestados satisfechos si trabajan, de los cuales 4 son
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masculinos y 5 femeninos; 3 (11%) encuestados insatisfechos si trabajan, todos masculinos;

2 (8%) encuestados insatisfechos no trabajan, siendo 1 masculino y 1 femenino.

Tabla 5. Relacion género y satisfaccion respecto a situacion laboral.

Trabajador No trabajador
Masculinos satisfechos 4 1
Masculinos no satisfechos 3 1
Femeninos satisfechos 5 11
Femeninos no satisfechos 0 1

Elaboracioén: fuente propia.

En comparacion de la evualcion de dolor previo a la cirugia evaluado por el cuestionario de
WOMAC, respecto al nivel de dolor posterior a la misma, se observon una mejoria en el

96% (n=25), mientras que el 4% (n=1) aumento.

Grafico 2. Comparacion dolor previo y posterior a ATR.
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Elaboracion: fuente propia.
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Respecto a la rigidez evaluada por el cuestionario WOMAC comparada previo a la
artroplastia, en comparacion con la descrita posterior a la misma, se observo un decremento

referido en un 88% (n=23), el 4% (n=1) refiri6 la misma rigidez, y el 8% (n=2) empeoro.

Grafico 3. Comparacion rigidez previo y posterior a ATR.
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Elaboracioén: fuente propia.

De los pacientes incluidos, el 96% (n=25) mostr6 mejoria en categoria de capacidad

funcional de la escala de WOMAC, mientras que el 4% (n=1) empeoro.
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Grafico 4. Comparacion capacidad funcional previo y posterior a ATR.
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XIV. Discusion

Los resultados de este estudio ofrecen una vision valiosa sobre las caracteristicas de los
pacientes sometidos a intervencion quirurgica debido a gonartrosis, que como estd descrito
de la literatura, tiene una amplia gama de presentacion clinica, siendo el dolor y limitacién
funcional los sintomas mas referidos por los pacientes que integran este estudio como lo
reportado por Bourne y colaboradores (1), representando un problema de salud debido a su

prevalencia, repercusiones economicas, capacidad funcional y calidad de vida.

Respecto al estudio sociodemografico, la muestra reveld una edad media de 67 afios, un
predominio del género femenino, que es un perfil consistente con lo referido por Lopez y
colaboradores (16), quienes reportan la presentacion de osteoartritis en personas mayores a

65 afios y en el género femenino.

El sobrepeso u obesidad, es un factor de riesgo conocido para la presentacion de gonartrosis
y su prevalencia podria tener implicaciones para la recuperacion posterior a la cirugia, al
igual como para el nivel de satisfaccion relacionado a la capacidad funcional y rigidez,
aunque con lo estudiado y obtenido en el estudio no logré compaginarse con la informacioén

ya publicada.

En cuanto a las evaluaciones realizadas, el cuestionario WOMAC es claro sobre la
sintomatologia y actividades realizadas diariamente, en los cuales se observo que el 4%
(n=1) refiri6 dolor aumentado posterior a la ATR, en situaciones especificas como andar

por terrno llano, subir y bajar escaleras, estar por la noche en la cama o estar de pie.

En relacién al nivel de satisfaccion, se observo un nivel de satisfaccion superior al 80%, a
diferencia en lo reportado por Canovas y colaboradores (2), quienes refieren un nivel de

insatisfacion mayor al 30%.
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Acerca de los factores asociados al nivel de satisfaccion posterior a la ATR, se ven
asociados la mejoria de dolor, expectativas de los pacientes y la mejoria funcional, los

cuales también se reportaron por Choi y colaboradores (3).

La poblacion con mayor beneficio de la ATR en nuestro estudio fue el género femenino,
quienes tuvieron menor porcentaje de niveles de insatisfaccion respecto al masculino, lo
contrario a lo reportado por Ethgen y colaboradores (12), quienes describen que la

poblacidon masculino tuvo mayor incidencia de mejoria por la intervecion quirurgica.
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XYV. Conclusion

El estudio demuestra que la ATR puede llevar a una mejoria significativa en la
funcionalidad, reduccion de dolor y rigidez en la mayoria de los pacientes; sin embargo, el
género, escolaridad y actividad laboral, siguen siendo factores importantes a considerar. Es
crucial desarrollar enfoques integrales que incluyan manejo de comorbilidades,
modificacion de habitos de vida y la gestion de estrategias para mejorar los resultados a
largo plazo; establecer medidas que nos permitan identificar el apego e interés del paciente

por su salud, como control de peso y programas de rehabilitacion dirigidos y supervisados.

XVI. Recomendaciones

Realizar un estudio mas amplio para obtener mayor nimero de casos, seguimiento a mayor

tiempo y mejorar fiabilidad de resultados.

Establecer mayor numero de variables las cuales se pueden ver implicadas en el resultado y

nivel de satisfaccion de la cirugia.

Sugerir al personal operativo establecer mejor reacion médico paciente , al igual que
ampliar explicaciones respecto a objetivos del procedimiento, con el fin de tener resultados

mas objetivos en cuanto a expectativas del mismo.
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XVIII. Anexos

1. Hoja de registro ante comité de investigacion

29712021 SIRELCIS
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ALY -
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Comitd Local de Invesligackin en Salun 1602,
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Reshira COFEPRIS 17 €1 16 022 023
Registrn COMBIOETICA CONBIDETICA 16 CEI AGX 2017033

FEZHA Juewas, 29 & julic de 2021

Dr. Francisco Guzmén Bedolla

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocsla de investigadidn con titulo NIVEL DE SATISFACCIUN IE LOS
PACIENTES DEL HOSPITAL GENERAL REGIONAL No 1 CHARC DESPUES DE LA ARTROPLAS 'IA TOTAL
DE RCPILLA que somehd @ consid ifin para luacidn de este Comité, de acuerdo con las recamendaciones
de sus Integrantes y de bos revisores, cemple oon la calidad metodaldgica y les requerimizntas de Stlca 'y de
investigacion, por ko gue el dictamer es APROBAD O

MNimers de Registre [nstituclenal

R-2021-1602-G08

D acuerdo a la normativa vigente, debers prasentar en junio de ¢ada afia un Infarme de seguimienta wSenico
acerca del desarrslio del protocoka a su arge, Fste dicarmen tiena vigencia de un &no, por lo que en Seio de ser
necesaro, requarira solicitar la reaprobacién del Camite de Etica en Investigacian, al rmine de Ia vigencia Jel

s ma.
s

ATENTAMENTE

pr. Jose guadatupe Fodri 'z v\ngas
Presifdente del Comitg L de Investigacdn en Salud No. 1602
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MSS

SLEHIRILALE Y SEALTAY LD KON

httpsiisireltis.imss.gob mxise/sclivisiprotocolosidictamen/34204
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2. Carta de no inconveniente.

[ N INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
'E.q DELEGACION REGIONAL MICHOACAN

HOSPITAL GENERAL REGIONAL No.1 CHARO

CARTA DE NO INCONVENIENTE

Morelia, Michoacan, a 26 de junio de 2021

Investigador Responsable
Presente:

Por medio de la presente, me dirijo a usted de la manera mas atenta, para informar que no
existe inconveniente para que el(la) Dr(a) FRANCISCO GUZMAN BEDOLLA, médico
Adscrito del servicio de ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA con matricula 98110374

pueda llevar a cabo la revision y recoleccion de datos de los expedientes clinicos en el

HOSPITAL GENERAL REGIONAL Nol. CHARO en el departamento de ORTQPEDIA Y
TRAUMATOLOGIA para realizar el trabajo de investigacién titulado: “NIVEL DE
ATISFACCION DE LOS PACIENTES DEL HOSPITAL RAL REGIONAL No 1

CHARO DESPUES DE LA ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA”.

Recuerde que la informacion que usted vaya a utilizar para identificar a los pacientes, tales
como nombre, teléfono y direccion, debe ser conservada de manera confidencial y no se debe
otorgar informacién que pudiera revelar su identidad, ya que esta siempre debe permanecer
protegida.

Sin més por el momento, reciba un cordial saludo.

Ate

Dr. José Guadaly Rodriguez Vargas
Director del Hospital Géneral Regional No.1 Charo



3. Dictamen de enmienda 1

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

=S
'g.ﬂ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Direccion de

Prestaciones Médicas
1 i n e investioa |

"Dictamen de Enmienda Aprobada"

COMITE LOCAL DE INVESTIGACION EN SALUD No. 1602
H GRAL REGIONAL NUM 1

FECHA: Jueves, 10 de octubre de 2024

Doctor (a) Francisco Guzman Bedolla
PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que la enmienda al protocolo de investigacion en salud con titulo NIVEL DE
SATISFACCION DE LOS PACIENTES DEL HOSPITAL GENERAL REGIONAL No 1 CHARO DESPUES DE LA
ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA y numero de registro institucional: R-2021-1602-008 que consiste en:

Modificar Colaboradores

que sometié a consideracién para evaluacion de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus
integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodolégica y los requerimientos de ética y de
investigacion, por lo que el dictamen es ENMIENDA APROBADA

ATENTAMENTE

Doctor (a) HELIOS EDUARDO VEGA GOMEZ
Presidente del COMITE LOCAL DE INVESTIGACION EN SALUD No. 1602

C.MN Siglo XX1, Ave. Cuauhtémoc No. 330, Piso 4 Edificio Blogue B, Anexo a fa Unidad de Congr . Col. B Aicaldia C C.P.06720, » 2024
Ciudad de México, Tel. (55) 5627 6900, Ext. 21963 v 21968, www.imss.gobumx 2 Felipe Carrillo
TO
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4. Dictamen de enmienda 2

=Y
‘gﬂ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Direccion de Prestaciones Médicas
lad de Educacion e \r

"Dictamen de Enmienda Aprobada”

COMITE LOCAL DE INVESTIGACION EN SALUD No. 1602
H GRAL REGIONAL NUM 1

FECHA: Jueves, 10 de octubre de 2024

Doctor (a) Francisco Guzman Bedolla
PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que la enmienda al protocolo de investigacion en salud con titulo NIVEL DE
SATISFACCION DE LOS PACIENTES DEL HOSPITAL GENERAL REGIONAL No 1 CHARO DESPUES DE LA
ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA y nimero de registro institucional: R-2021-1602-008 que consiste en:

Modificar Alumno

que sometié a consideracion para evaluacion de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus
integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodolégica y los requerimientos de ética y de
investigacion, por lo que el dictamen es ENMIENDA APROBADA

ATENTAMENTE

1

Doctor (a) HELIOS EDUARDO VEGA GOMEZ
Presidente del COMITE LOCAL DE INVESTIGACION EN SALUD No. 1602

| 2C24

C.MLN Siglo XXI1, Ave. Cuauhtémoc No. 330, Piso 4 Edificio Blogue B, Anexo a la Unidad de Congresos, Col Doctores, Alcaldia Cusuhtemaoc, C. P 06720,
Cludad de México, Tel (55) 5627 6900, Ext. 21963 y 21968, www.Imss.gob.mx

= Felipe Carrillo
PUERTO

45



5. Carta de consentimiento informado

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
— SOCIAL
@ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
I m Y POLITICAS DE SALUD COORDINACION
DE INVESTIGACION EN SALUD

SLGUR [aD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

CARTA DE CONSENTIMIENTO

INFORMADO

(ADULTOS)
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION
Nombre del estudio: Nivel de satisfaccion de los pacientes del Hospital General

Regional No.1 Charo después de la artroplastia total de rodilla.

Patrocinador externo (si aplica): No aplica

Lugar y fecha: Morelia Michoacan a de de IMSS
HGR No.I Charo.

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio: Evaluar mediante cuestionarios (preguntas) si el paciente estd
satisfecho valorando la funcionalidad y calidad de vida antes y
después de la artroplastia total de rodilla (protesis de rodilla)
como tratamiento de Gonartrosis severa o Grado IV (desgaste

severo de rodilla).

Procedimientos: Se aplicardn cuestionarios (preguntas) en tres momentos durante
la consulta externa de ortopedia, dos antes del evento quirdrgico
(cirugia u operacion) y dos después, uno al mes de transcurrida la
artroplastia total de rodilla (protesis de rodilla) y otros dos al

transcurrir seis meses.

Posibles riesgos y molestias: Ninguno extra a los propios de la cirugia.

Posibles beneficios que recibira al Determinar a través de los cuestionarios en una forma mas
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participar en el estudio:

Informacion  sobre  resultados y

alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

tangible, si con los resultados obtenidos por la cirugia de
artroplastia total de rodilla cumpli6 sus expectativas previas (antes
de) a la cirugia y plasmar (escribir) si se estd o no satisfecho,
contribuyendo con informacién para la mejora de los servicios de

salud y procedimiento quirurgico de artroplastia total de rodilla.

En cada evaluacion y consulta en la que participe se le informara
sobre los resultados de forma verbal ya sean benéficos o no, y en
caso necesario se le otorgara la opciéon médica en cuanto al
tratamiento de acuerdo a las normas clinicas que maneja el

instituto.

Usted puede no aceptar participar en este estudio o aceptar y
puede retirarse o no seguir participando en el estudio en cuanto
usted lo considere conveniente. Sin tener repercusion de ninguna
indole como derechohabiente el Instituto Mexicano del seguro

social

Los datos proporcionados como su nombre, numero teleféonico y
direccidon que proporcione, serdn Unicamente utilizados para su
identificacion y seran guardadas de forma confidencial, al igual

que los resultados, manteniendo su privacidad en todo momento.

En caso de coleccion de material biologico (si aplica):

|:| No autoriza que se tome la muestra.
[] Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
[] Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes

(si aplica):

Beneficios al término del estudio por participar en este Si bien los beneficios directos para usted

estudio.

puedan no existir, los resultados de este estudio
contribuirdn al conocimiento y brindaran
informacion  relevante para el manejo a
pacientes como usted y con este tipo de

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

Investigador Responsable:

Colaboradores:

Dr. Francisco Guzman Bedolla médico adscrito al drea de
Traumatologia y Ortopedia del HGR1 Charo, en el horario de las
14:00 a 20:30, teléfono 4451064159 y via correo electronico

dr.f.guzman@gmail.com

Dr. Eduardo Moran de la Torre residente del area de Traumatologia y
Ortopedia, teléfono 4422056979 'y via correo electronico
e000111444@gmailhh.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Dr. Sergio Gutiérrez

Castellanos, Presidente del comité de Etica en Investigacion en Salud #16028, Hospital General Regional No.1

Charo, Av. Bosque de los olivos #101, La Goleta, Mich. CP 61301. Teléfono 443 322 2600 extension 15,

Correo electronico sergio.gutierrez@imss.gob.mx

Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la
Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension

21230, Correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto

Nombre y firma de quien obtiene el

consentimiento

Testigo 1

Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma

Clave: 2810-009-013

Nombre, direccidn, relacion y firma
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6. Cuestionario WOMAC

Protocolo de Investigacién: “NIVEL DE SATISFACCION DE LOS PACIENTES
DEL HOSPITAL GENERAL REGIONAL No 1 CHARO DESPUES DE LA
ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA”

FICHA DE IDENTIFICACION

NOMBRE DEL PACIENTE:

NSS:

FECHA ELABORACION:

PRE QX:

1 MES POSTQX:

6 MESES POSTQX:
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CUESTIONARIO WOMAC PARA ARTROSIS'

Las preguntas de los apartados A, B y C se plantearan de la forma que se
muestra a continuacion. Usted debe contestarlas poniendo una “X” en una
de las casillas.

1. Siusted pone la “X” en la casilla que esta mas a la izquierda

X [l [ ] [l

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

indica que NO TIENE DOLOR.

2. Siusted pone la “X” en la casilla que esta mas a la derecha

[ [ [ [ X

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

indica que TIENE MUCHISIMO DOLOR.

3. Por favor, tenga en cuenta:
a) que cuanto mas a la derecha ponga su “X” mas dolor siente usted.

b) que cuanto mas a la izquierda ponga su “X” menos dolor siente
usted.

c) No marque su “X” fuera de las casillas.
Se le pedira que indique en una escala de este tipo cuanto dolor, rigidez o

incapacidad siente usted. Recuerde que cuanto mas a la derecha ponga
la "X" indicara que siente mas dolor, rigidez o incapacidad.

! Traducido y adaptado por E. Batlle-Gualda y J. Esteve-Vives
Batlle-Gualda E, Esteve-Vives J, Piera MC, Hargreaves R, Cutts J. Adaptacién transcultural del
cuestionario WOMAC especifico para artrosis de rodilla y cadera. Rev Esp Reumatol 1999; 26: 38-45.
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Apartado A

INSTRUCCIONES

Las siguientes preguntas tratan sobre cuanto DOLOR siente usted en las
caderas y/o rodillas como consecuencia de su artrosis. Para cada
situacion indique cuanto DOLOR ha notado en los ultimos 2 dias. (Por
favor, marque sus respuestas con una “X”.)

PREGUNTA: ¢Cuanto dolor tiene?

1. Al andar por un terreno llano.

[l ] [l ] [

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

2. Al subir o bajar escaleras.

[ [ [ [ [

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

3. Porla noche en la cama.

[ [ [ [ [

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

4. Al estar sentado o tumbado.

[ [ [ [ [

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

5. Al estar de pie.
[ [] [ [ ]

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
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Apartado B

INSTRUCCIONES

Las siguientes preguntas sirven para conocer cuanta RIGIDEZ (no dolor) ha
notado en sus caderas y/o rodillas en los ultimos 2 dias. RIGIDEZ es una
sensacion de dificultad inicial para mover con facilidad las articulaciones.
(Por favor, marque sus respuestas con una “X”.)

1. ¢Cuanta rigidez nota después de despertarse por la manana?

[ l [ [ l

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima

2. ¢Cuanta rigidez nota durante el resto del dia después de estar sentado,
tumbado o descansando?

[ [ [] [] L]
Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima
Apartado C
INSTRUCCIONES

Las siguientes preguntas sirven para conocer su CAPACIDAD FUNCIONAL.
Es decir, su capacidad para moverse, desplazarse o cuidar de si mismo.
Indique cuanta dificultad ha notado en los ultimos 2 dias al realizar cada
una de las siguientes actividades, como consecuencia de su artrosis de
caderas y/o rodillas. (Por favor, marque sus respuestas con una “X”.)

PREGUNTA: ;Qué grado de dificultad tiene al...?

1. Bajar las escaleras.

[l [ [ [ [

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima

2. Subir las escaleras

[] [ [] [] [
Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima
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10.

Levantarse después de estar sentado.

L] L] L]
Ninguna Poca Bastante
Estar de pie.

L] Ll L]
Ninguna Poca Bastante

Agacharse para coger algo del suelo.

L] Ll L]

Ninguna Poca Bastante

Andar por un terreno llano.

L] Ll L]

Ninguna Poca Bastante

Entrar y salir de un coche.

L] Ll L]

Ninguna Poca Bastante

Ir de compras.

L] Ll L]

Ninguna Poca Bastante

Ponerse las medias o los calcetines.

L] Ll L]

Ninguna Poca Bastante

Levantarse de la cama.

L] L] ]
Ninguna Poca Bastante
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Muchisima

[

Muchisima
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11.Quitarse las medias o los calcetines.

[ [ [

Ninguna Poca Bastante

12. Estar tumbado en la cama.

[ [ [

Ninguna Poca Bastante

13. Entrar y salir de la ducha/banera.

l [ [

Ninguna Poca Bastante

14. Estar sentado.

L [ [

Ninguna Poca Bastante

15. Sentarse y levantarse del retrete.

L [ [

Ninguna Poca Bastante

16. Hacer tareas domésticas pesadas.

[ [ [

Ninguna Poca Bastante

17.Hacer tareas domésticas ligeras.

[ [ [

Ninguna Poca Bastante
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ANEXO 3:

Protocolo de Investigacién: “NIVEL DE SATISFACCION DE LOS PACIENTES
DEL HOSPITAL GENERAL REGIONAL No 1 CHARO DESPUES DE LA
ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA”

FICHA DE IDENTIFICACION

NOMBRE DEL PACIENTE:

NSS:

FECHA ELABORACION:

EXPECTATIVAS PREVIAS A LA ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA

Marque con una “X” lo que usted espera obtener con la cirugia de protesis de rodilla
que va a recibir como tratamiento de su padecimiento actual de Gonartrosis (desgaste

de rodilla).

Disminucidn del dolor al caminar:

Disminucion del dolor al subir o bajar escaleras:

Disminucion del dolor al estar en cama, sentado o parado:

Disminucion de la rigidez o dificultad para moverse:

Poder bajar o subir escaleras:

Poder recoger algo del suelo:

Poder subir y bajar de un cohe o automovil:

Poder ir de compras:
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Poder ponerse y quitarse los carcetines o medias:

Sentarse y pararse del escusado o retrete:

Entrar y salir de la ducha o bafiera:

Hacer tareas domésticas:

Otras:

ANEXO 4:

Protocolo de Investigacién: “NIVEL DE SATISFACCION DE LOS PACIENTES
DEL HOSPITAL GENERAL REGIONAL No 1 CHARO DESPUES DE LA
ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA”

FICHA DE IDENTIFICACION

NOMBRE DEL PACIENTE:

NSS:

FECHA ELABORACION:
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NIVEL DE SATISFACCION DESPUES DE LA ARTROPLASTIA TOTAL DE
RODILLA

Margque con una “X” si usted ESTA SATISFECHO o NO ESTA SATISFECHO con

los resultados obtenidos por el tratamiento de protesis de rodilla.

SI ESTOY SATISFECHO NO ESTOY SATISFECHO
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