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ll. PLAN DE INVESTIGACION
1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS:

Siendo el nuestro un pais en vias de desarrollo con limitaciones en nuestro
sistema de salud, sobre todo en provincias del PERU, nos obliga a buscar
alternativas mas accesibles que no siempre resultan ser las mas idéneas; Uno
de los casos es la ruptura de ligamento cruzado anterior frecuente en nuestro
medio, donde el costo de la cirugia y los insumos para este son muy elevados e
inaccesibles para la mayoria de la poblacion. Llevandonos a buscar nuevas
técnicas quirdrgicas de bajo costo pero que tengan la misma o mayor eficacia
gue las técnicas convencionales.

En la clinica CEMTRO Madrid se desarrollé una técnica de fijacion en la
reparacion quirdrgica de ruptura de ligamento cruzado anterior con injertos
autdlogos isquitiotibiales conocida como T4 Dr P. Guillen, la cual hace uso de
pocos insumos, pero no existe estudios que comparen Costo-beneficio de este
frente a las técnicas actuales.

El presente estudio de investigacion consiste en evaluar el costo-beneficio de
cuatro sistemas de fijacion en la reparacion quirdrgica de ruptura de ligamento
cruzado anterior con injertos autélogos isquitiotibiales. En la cual se estudiara la
poblacion atendida en la clinica CEMTRO donde se realiza la técnica T4 Dr P.
GUILLEN vy las otras técnicas usadas actualmente; En donde se llenara la hoja
de recoleccion de datos, ademas de llenar el test IKDC en varias etapas de la
recuperacion como el prequirargico 1 mes 6 meses 12 meses; Al finalizar se hara
uso de los programas estadisticos para poder determinar si existe diferencia
estadistica de la eficacia y el costo de las 4 técnicas estudiadas.



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.
Realidad probleméatica

La funcidn de los ligamentos cruzados se basa en regular la cinemética articular
y los que informan a la musculatura periarticular influyendo sobre la posicion de
las caras articulares, la direccion y la magnitud de las fuerzas, también,
indirectamente, la distribucion de las tensiones en la articulacién (1)(2)(3). Pero
la primera obligacion del LCA (ligamento cruzado anterior) es bloquear el
desplazamiento anterior de la tibia el fémur y, en menor medida, controlar en

varo, en valgo y la rotacion (4)(5)

La ruptura del ligamento cruzado anterior (LCA) es frecuente en el deporte y
también en la actividad recreativa. Dos tercios de las lesiones del LCA es de
origen deportivo, los principales afectados son la poblacién joven y que se
encuentra en actividad con una prevalencia alta, 3/10.000 habitantes al afio (6)

En el Perq, se encuentra pacientes con lesion de Ligamento Cruzado Anterior
causados por accidentes de transito, en la practica de deportes a nivel profesional
y recreativo, también vemos accidentes laborales entre otros; que requieren

tratamiento quirdrgico, para asi poder reintegrarse a la sociedad.

En el contexto de pais en vias de desarrollo, se cuenta con Hospitales y Clinicas
en las principales ciudades, que son en la mayoria de casos, de dificil acceso
para los pacientes por zona geogréfica, por la gran demanda y los altos costos
gue significan para las instituciones publicas, privadas y a los mismos pacientes;
ya que se requieren de equipamiento y materiales adecuados ademas del

personal médico especializado.

A diferencia de los Hospitales de las ciudades grandes del Peri como Lima,
Piura, Arequipa entre otros, el Hospital de Tumbes como muchos Hospitales del
Perd no cuenta con el acceso a los insumos ni el equipamiento necesario para

realizar este tipo de intervenciones quirurgicas, ya que son de alto costo.



La clinica CEMTRO Espafia es un hospital de alta especializacién en ortopedia 'y
traumatologia donde se realizan en promedio 100 cirugias diarias de las cuales
10 son Rupturas de ligamento cruzado anterior, Siendo la Técnica T4 guillen una
de las 4 técnicas usadas; Técnica T4 P.Guillen es una alternativa a este problema
porque de bajo costo al no hacer uso de otros insumos en comparacion a las

otras técnicas.

Se decide realizar este estudio ya que no existen estudios que comparen la
técnica T4 con las otras técnicas estudiadas y asi demostrar su eficacia en

comparacion al costo frente a las técnicas actuales.
ENUNCIADO DEL PROBLEMA.

¢,Cual es la técnica quirargica en la reparacién quirtrgica de ruptura de ligamento
cruzado anterior con injertos autdlogos isquiotibiales con menor costo y mayor

beneficio con respecto al sistema de fijacién usados?
3 ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

En 1895 (9), se desarrollé la primera reparacion de ligamentos cruzado en un
paciente de 41 que se lesiono tras sufrir una caida 3 afios antes, donde se le
suturé el LCA en su insercion; seis afios mas tarde el paciente referia que su
rodilla se encontraba perfectamente siendo capaz de andar sin baston y correr.
Este caso no quedo reflejado en la literatura hasta 1903, afio en que Lange (10)
La primera sustitucion de LCA fue desarrollada en Munich se sustituyé mediante

seda trenzada fijada al semitendinoso.

El primero que utilizo la banda iliotibial fue Hey Groves (11) desarrollada por
Smith, fue la técnica que usando tuneles tibiales y femorales, fijaba los ligamentos
a estos usando grapas de marfil en su insercion(12) ; esta técnica puso en
manifiesto la reconstruccion incompleta de la reparacién existiendo pérdida de

fuerza por la falta de refuerzo del ligamento colateral medial.



En 1935 fue descrito por Campbell (14) el uso de tenddn patelar con tercio
intermedio de retindculo y porcion de cuadriceps como injerto. Macey (15)

describi6 la reparacion usando el semitendinoso desde su insercion en la tibia.

En los afios 40 a 50 se desarrollaron diferentes técnicas de estabilizacion activa
gue se basaron en re tensado del ligamento colateral (16); o de quienes usaban
el semitendinoso des insertado de la tibia y con rotacién del musculo por medio

del espacio popliteo (17).

Jones (18-19) uso el tenddn patelar con parte de tejido 6seo de la rétula
manteniendo la insercion tibial; similar a Bruckner (20).

Franke insistio en el libre uso de hueso- tendén- hueso(HTH), también insistié
que el procedimiento debia ser lo mas temprano posible, antes que el dafio del
cartilago se presente, pues se asociaba en un 10% a la persistencia de dolor.
(21)

Para remediar la inestabilidad producto de la cirugia, se describié (22) el uso de
injerto pediculado de tenddn de la fascia lata sobre la tibia pasandolo por debajo
del ligamento colateral medial. Lemaire (23) informo sobre el método de la

reconstruccion extraarticular del ligamento.

Marshall (24) uso una amplia porcion de la preaponeurosis prerotuliana que daba

de mayor fuerza al injerto.

En los afios 70, se inicid el uso de sustitutos artificiales del LCA, asi (25) se
describié un modelo experimental de sustituto de Ligamento cruzado anterior con
dacroén; después se implant6 fibra de carbono mediante artroscopia (26) (27), con
resultados malos por los depdsitos extraarticulares; por esto se introdujo el uso
del Gore-Tex (28) (29) y dacron (30); comprobando, complicaciones altas post
operatorias de sinovitis y ruptura de los injertos. De esta forma aparecieron el

nylon E691, acido poliglicolico trenzado (31) Kennedy-Lad) (36) polietileno
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tereftalato (33) polietileno Poliflex (32), (34), Trevira (35) y polipropileno. Después
de esto se uso nuevamente el injerto del paciente aunado a la artroscopia se
acufo el término autologo, apareciendo dos corrientes:

1. FUERADENTRO OUTSIDE-IN, rotando el ligamento dentro de la articulacién
a través del tunel femoral, (37) (38) (39).

2. DENTROFUERA INSIDE-OUT, rotando el ligamento desde dentro de la

articulacion a su insercion femoral (40).

El uso artroscopico beneficid los buenos resultados para la mejor comprension y
reproduccion de la insercién del ligamento, por esto en los 90 una técnica mostro
los mejores resultados y la de mayor sencillez: el injerto libre de hueso-tendon-
hueso tomando el tercio medio del tenddn rotuliano, procedimiento de Jones
HTH. Se ha realizado estudios comparativos de la técnica vs cirugia abierta,
confirmando que los mejores resultados es la primera tomando en cuenta la
integracion, laxitud, y menor estancia hospitalaria (41). En el intento de imitar el
Ligamento Cruzado Anterior, llevo a confirmar (42), los problemas con la técnica
Jones: Presentando los pacientes disconfort anterior y se vio también la marcada
debilidad del aparato extensor de la rodilla afectada(43); por lo que se introdujo
progresivamente el uso de injerto de pata de ganso. Que Cho (44) habia
propuesto Unicamente con el semitendinoso. Sin embargo, el uso de los
isquiotibiales, que ayudan en la tarea de impedir traslacion anterior de la tibia,

conllevaria a la disminucion en cierto grado de potencia flexora a pesar.

En el estudio “Reconstruccion de ligamento cruzado anterior via artroscopica.
Evaluacion clinica postquirargica” de Apaza Concha CL. Concluye que la técnica
HTH muestran en su estudio resultados favorables con respecto a la evolucion
de los pacientes, pero resalta la influencia del tejido usado la colocacién y la

pericia del cirujano (7).

Jimmy Vladimir Martinez y Col en su estudio:” Comparacion de sistemas de

fijacion en reconstruccion de ligamento cruzado anterior en el Hospital Nacional
9



de la Policia” Mencionan que no encontraron diferencias en los resultados

encontrados. (8)

4 JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La ruptura del (LCA) ligamento cruzado anterior es importante también de punto
de vista epidemiolégico, ya que anualmente 1 de cada 3,000 personas sufre una
rotura del Ligamento cruzado anterior en los EEUU. En USA se realiza al afio
mas de 100,000 reconstrucciones del Ligamento Cruzado Anterior, cuyos

resultados van del 75% a mas del 90% (45)

Perud presenta gran demanda de pacientes que requieren de la reconstruccion de
ligamento cruzado anterior; pero no todos ellos tienen el acceso a el tratamiento

oportuno y adecuado de esta lesion.

Una de las principales causas es la centralizacion de la salud en las grandes
ciudades, la gran cantidad de demanda de pacientes, el equipamiento requerido,

el personal médico especializado y los costos que significan para la institucion.

Es por esto que es necesario buscar técnicas quirdrgicas que traten esta
patologia, que tengan igual o mejores resultados quirtrgicos que los actuales
pero que generen menos complicaciones, sea aplicable en instituciones
descentralizadas, requiera menos material y por lo tanto sea de menor costo en

el uso de insumos médicos requeridos en las intervenciones quirdrgica.
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5 OBJETIVOS
a. General

1. Determinar cudl es sistema de fijacion tiene mayor eficacia y el menor costo
segun valoracion funcional en el tratamiento quirdrgico usados en la reparacion
quirdrgica de ruptura de ligamento cruzado anterior con injertos autélogos
Isquiotibiales en pacientes en la CLINICA CEMTRO MADRID ESPANA enero
2022 — marzo 2022

b. Especificos:

1. Determinar cudl es sistema de fijacion que tiene mayor eficacia segun
valoraciéon funcional en el tratamiento quirdrgico usados en la reparacion
quirdrgica de ruptura de ligamento cruzado anterior con injertos autélogos

Isquiotibiales

2. Determinar cudl es sistema de fijacion tiene menor costo en el tratamiento
quirargico usados en la reparacion quirargica de ruptura de ligamento cruzado

anterior con injertos autologos Isquiotibiales

3. Determinar la edad promedio de pacientes en la ruptura de ligamento

cruzado anterior con injertos aut6logos Isquiotibiales.

11



6 MARCO TEORICO

ElI LCA (ligamento cruzado anterior) es intraarticular y extra sinovial. Su insercion
es en la parte posterior interna del condilo femoral externo; direccionandose de
distal-anterior-interna, de disposicion en abanico hasta su insercion distal entre
las espinas tibiales en la region antero interna de la meseta tibial (46) compuesto
por fibras de colageno, cubierto de tejido conjuntivo laxo y tejido sinovial. La
irrigacion del LCA es escasa de la arteria geniculada media. La inervacion es del
nervio tibial; La cicatrizacion es escasa tras la lesion, obligando a la
reconstruccion ligamentaria. (47) La longitud del LCA, en el tercio medio, es en
promedio 31 y 38 mm y de ancho promedio es de 11 mm.5,6,7 ElI LCA es
estructura fibrosa divididos en fasciculos o bandas. El niumero y funcion es un

tema discutido, porque es dificil distinguirlas.
« El fasciculo posterolateral: posteroexterno en la tibia y postero distal en el fémur.

« El fasciculo antero medial: es antero interno en la tibia y el mas proximal y

anterior en el fémur.

La incidencia de lesiones del Ligamento Cruzado Anterior es consecuencia de
traumatismos que son generalmente indirectos en la rodilla durante la realizacion
de deportes en pacientes jévenes, frecuentemente no diagnosticadas
inicialmente. (48).

La sintomatologia tras la lesion del LCA son tumefaccion articular leve, dolor y
sensacion de fallo, principalmente en la torsion recorte y desaceleracion. (49) A
la exploracién se evidencia laxitud articular anteroposterior y antero externa, ( 49)

siendo las maniobras positivas la maniobra de pivot-shift y test de Lachman.

El test de pivot-shift se usa valorar la inestabilidad combinada, tanto de rotacion
y la estabilidad anteroposterior. Ya que después de la reparacion del LCA a veces
no se logra la estabilidad de rotacion. (50) en la evolucion, presentara falla en la
articulacion durante recorte, salto y desaceleracion. provocan de forma

secundaria dafios articulares, condicionando un deterioro articular, se evidencia
12



en la radiografia, aunque estos cambios suelen ser posteriores a la
sintomatologia. (49) tras una lesion del LCA el 36% podran realizar actividades
recreativas; el 32% no tendra problemas en las actividades cotidianas. Y el 32%

tendra sintomatologia con actividades cotidianas.
MARCO CONCEPTUAL

En 1987, la Sociedad Americana de Medicina Deportiva y la Sociedad Europea
de Traumatologia Deportiva, Cirugia de Rodilla y Artroscopia, Formaron el
International Knee Documentation Committee, con el objetivo de desarrollar un
meétodo estandar para la evaluacion de las lesiones y nomenclatura que facilite

la recoleccidn de latos en las lesiones ligamentarias de la rodilla (51)(52).

La evaluacion clinica del International Knee Documentation Committee esta di-
vidida en dos; la primera evalla el rango de movilidad, la rétula y su posicion, la
rodillay su alineacién y la laxitud. La segunda en se subdivide en 7 grupos (Grado
de inflamacién, nivel de limitacion de la movilidad pasiva, la evaluacién de los
ligamentos, evaluacion compartimental, morbilidad de zona dadora del injerto,
hallazgos radiogréficos y test funcional). El resultado serd determinado por el
puntaje mas bajo de todos porque, para obtener un puntaje perfecto, es en una

rodilla normal.

Un objetivo del IKDC es el disefio de un simple cuestionario de facil utilizacion y
para evaluar multiples patologias de rodilla, que incluye lesiones ligamentarias,
de menisco, patelares y osteoartrosis, esto también permite la comparacién de

diferentes grupos y diagndsticos.

Actualmente no existe un consenso para evaluar la reconstruccion del Ligamento
Colateral Anterior. Algunos autores recomiendan usar la escala de Lysholm y de
Tegner (55), En estudios recientes hacen la recomendacion de usar el IKDC (56),
(57),(58),(59) y el KOOS (60)

El injerto autdlogo de tendones isquiotibiales se refiere a la utilizacion de los

tendones del mismo paciente de la rodilla lesionada y/o contralaterales, con sus
13



formas diferentes de implantacién: en el cual el Semitendinoso — Recto interno
(T4), con cuatro tendones.

Para la fijacion lo mas importante es la experiencia del cirujano en el uso de los
diferentes sistemas. Estos fundamentalmente son el Milagro Advance, Grapa,
Rigidfix, Thigh rope, rigidloop (61)

14



7 HIPOTESIS:

H1 Existe diferencia entre el costo y la eficiencia de los sistemas fijacién segun
valoracion funcional en el tratamiento quirdrgico usados en la reparacion
quirdrgica de ruptura de ligamento cruzado anterior con injertos Autologos
Isquiotibiales en pacientes en la CLINICA CEMTRO MADRID ESPANA enero
2022 — marzo 2022

HO No Existe diferencia entre el costo y la eficiencia de los sistemas fijacion segun
valoracion funcional en el tratamiento quirdrgico usados en la reparacion
quirdrgica de ruptura de ligamento cruzado anterior con injertos Autologos
Isquiotibiales en pacientes en la CLINICA CEMTRO MADRID ESPANA enero
2022 — marzo 2022.
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8 MATERIAL Y METODO
a. Disefio de Estudio

Este estudio corresponde a un disefio analitico, observacional LONGITUDINAL

prospectivo de 4 grupos.

o S;(a‘d 1 MES 6 MESES 12 MESES

IKDC pre IKDC 1 mes IKDC 6 IKDC 12

gx edad *Costo meses meses

Rigidfix IKDC pre LADIE L imes IKDC 6 IKDC 12

g gx edad *Costo meses meses
Thigh IKDC pre LIDIE I frrsts IKDC 6 IKDC 12

rope gx edad *Costo meses meses
Ricidloo IKDC pre PIE 2 diress IKDC 6 IKDC 12

8 P gx edad *Costo meses meses

b. Poblacién, Muestray Muestreo
i.Poblacién Objetivo:

Todos los pacientes que acudan a la CLINICA CEMTRO con Lesién de LCA
tributarios de tratamiento quirdrgico en el Servicio de Ortopedia y Traumatologia
del CLINICA CEMTRO ESPANA en el periodo Enero 2022 — marzo 2022.

ii.Poblacién de estudio:

Todos los pacientes que acudan con Lesion de LCA tributarios de tratamiento

quirargico en el Servicio de Cirugia Ortopedia y Traumatologia de la CLINICA

CEMTRO Av. del Ventisquero de la Condesa, 42, 28035 Madrid, ESPANA en el
16



periodo Enero 2022 — marzo 2022 y que cumplan los criterios de seleccidon

correspondientes.

iii.Criterios de inclusion:
- Pacientes con lesion de ligamento cruzado anterior.
- Paciente que acepte participar en el estudio

iv.Criterios de exclusion:

- Pacientes que no cuentan con Historia clinica completa.

- Pacientes que no deseen participar en el estudio.

- pacientes reoperados en la misma rodilla

- pacientes que presenten lesién asociada a enfermedad degenerativa.
Muestra
1. Unidad de analisis:

Cada paciente que acuda con Lesion de LCA tributarios de tratamiento quirdrgico
en el Servicio de Cirugia Ortopedia y Traumatologia de la CLINICA CEMTRO
ESPANA periodo Enero 2022 — marzo 2022 y que cumpla los criterios de

seleccion correspondientes.
2. Unidad de muestreo:

La historia clinica de Cada paciente que acuda con Lesion de LCA tributarios de
tratamiento quirdrgico en el Servicio de Cirugia Ortopedia y Traumatologia del
CLINICA CEMTRO ESPANA periodo Enero 2022 — marzo 2022 y que cumpla los

criterios de seleccion correspondientes.

. El instrumento para la medicion de eficacia sera el test IKDC el cual sera
adecuadamente llenado en todas las cohortes en pacientes con Lesion de LCA

evaluados por el Servicio de Ortopedia y Traumatologia de la CLINICA CEMTRO
17



Vv

ESPANA periodo Enero 2022 — marzo 2022 y tengan los criterios de seleccion

correspondientes
Tamafo muestral:

El total de pacientes atendidos en el servicio de Cirugia Ortopedia y
Traumatologia en la CLINICA CEMTRO Espafia en el periodo Enero Marzo
2022 que cuenten con los criterios de inclusion.

c. DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES.

Variables

Dependiente: eficiencia, costo de los sistemas de fijacidn usados

Independiente: Aplicacion del Sistema de Fijacion (Milagro advance,

Grapa, Rigidfix, Thigh rope, rigidloop)

.Definicion de términos operacionales

1. Ruptura de ligamento cruzado anterior: ruptura y/o perdida de funcién

estabilizadora de la rodilla

2. valoracién funcional de la rodilla: se evaluara la eficiencia con el uso de
escala validada de la International Knee Documentation Committee Knee Form
(IKDC) para evaluar lesiones de rodilla donde una diferencia de 20 puntos
comparando el pre quirdrgico y la evaluacién a los 12 meses se considerara
eficiente.

3. Sistemas de fijacion: materiales y o estructuras anatomicas usadas para
la reconstruccién de la funcion biodinamica del LCA. T4 (Guillen), Rigidfix, Thigh
rope, Rigidloop

4. Costo: se determinara el costo en EUROS segun el valor econémico de los
insumos médicos usados especificamente en la TECNICA QUIRURGICA
seleccionada para dicho paciente en la reconstruccion del ligamento cruzado

anterior.

18



VARIABLE DEFINICION TIPO ESCA INDICADORES INDICES
DEPENDIEN CONCEPTUAL LA
TE:
Escala validad diferencia
EFICIENCIA: de evaluacion mayor de 20
Valoracion funcional de la puntos
funcional rodilla que cuantitati Contin obtenidos en la
International combina va ua escala IKDC en
Knee sintomas y cada
Documentatio signos evaluacion: Colocar lo
n Committee Puntaje escala indicado por
Knee Form IKDC Mayor de 18
(IKDC) >18 Entre 19y
<100 100
Costo de los
Costo sistemas de cuantitati continu Valor propuesto
fijacion usados va a en euros del
en cada cirugia sistema usado
en la Euros
intervencién 0 - infinito
quirdrgica
Montos
Sistema de
INDEPENDIE fijacion usado T4 (Guillen)
NTE: en cada cirugia Cualitativ Nomin Sistema usado Rigidfix
Sistema de a al en la Thigh rope
fijacion Intervencion Rigidloop

quirdrgica
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Sexo Sexo de los F : femenino
pacientes Cualitativ Nomin
a al M: Masculino
Edad Edad de los Cuantitati Razon Edad
pacientes va >1
<infinito
d. Técnica e Instrumentos de recoleccién de datos:

Ingresaran al estudio Todos los pacientes que acudan a la CLINICA CEMTRO
con Lesion de LCA tributarios de tratamiento quirargico del Servicio de Cirugia
Ortopedia y Traumatologia del CLINICA CEMTRO ESPANA en el periodo Enero
2022 — marzo 2022 que cuenten con los criterios de inclusion y cumplan con el
llenado adecuado de la HC y la valoracién funcional IKDC

Se tomara los datos de sexo y edad de cada paciente y se esperara el tratamiento
quirargico para clasificarlo en uno de los grupos segun el sistema de fijacion

usado, se catalogara el costo de este mismo.

Después de clasificar y reunir los pacientes en grupos del mismo tamario, se
contactara a mismos en el control 1 mes, a los 6 meses y al afio y en cada control
se llenard el test de valoracion funcional IKDC.

Se continuara con el llenado de la hoja de recolecciéon de datos hasta la fecha

indicada en el cronograma de actividades

Se recopilara la informacion de las hojas de recoleccion de datos con la finalidad

de elaborar una base de datos para realizar el analisis.
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e. Plan Andlisis de Datos:

Los datos que se obtendran de las hojas de recoleccién seran procesados

usando SPSS 24 un programa estadistico.

.Eestadistica Descriptiva:

Los datos seran llenados en cuadros de simple y también de doble entrada segun
sea requerido, también seran llenados los graficos de relevancia. Para las
variables se usara los datos de distribucion de frecuencias cualitativas, tanto para
sistemas de fijacion (T4 (Guillen) Rigidfix Thigh rope Rigidloop); posteriormente
se separaran en las tablas segun ANEXO (Hoja de recoleccion de datos 2)

Se haran uso de las medidas de centralizacion y dispersion para las variables
cuantitativas. (Costo, edad, IKDC); posteriormente se separaran segun ANEXO

(hoja de recoleccion de datos 2)

.Estadistica analitica:

Prueba T de Student para las variables: sistema de Fijacion vs edad y sistema
de fijacion vs costo. (Tablal, Tabla2). Prueba de ANOVA para el sistema de
fijacion y puntaje IKDC. (Tabla4). Prueba de chi cuadrado sistema de fijacion
segun sexo. (Tabla3). Sera consideradas significativas las diferencias, si las
posibilidades de equivocarse son menores al 5% (p < 0.05).

.Estadigrafo de estudio:

Ya que el estudio evaluara asociacion usando un disefio tipo cohortes
prospectivas calcularemos la superioridad de un tipo de osteosintesis en relacién
a otro respecto a la aparicion de un determinado parametro de eficacia por medio

del Riesgo relativo (OR) y su intervalo de confianza al 95% correspondiente.
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f.  Aspectos Eticos:

La presente investigacion se adhiere a las politicas de comité de Investigacion y
Etica de SECOT apartado 3.6 Sobre la investigacion, Clinica CEMTRO Espafia
Madrid y Universidad Privada Antenor Orrego, y el llenado del consentimiento

informado formulario SECOT..

Los principios éticos que se garantizaron a través de estos referentes éticos
fueron:

Principio de Justicia: La seleccidn de la muestra se hizo sin ningun tipo de
discriminacion, siendo de igual consideracion y respeto.

Principio de Beneficencia: Se aplica, en el momento en el que la
investigadora pone énfasis en la necesidad de conocimiento.

Principio de confidencialidad: El estudio reconoce que los participantes
tienen derecho al anonimato y a la privacidad. Este principio reconoce que
personas tienen derecho de mantener confidencialidad y excluirse o sobre

cualquier informacion concerniente a su nivel de conocimientos.
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9.

Este estudio constara de las siguientes etapas:

CRONOGRAMA DE TRABAJO

FASES 2021
1| 2 3 4 5 6 10 | 11 | 12 | RESPONSABLE
Elaboracion del Autor
proyecto X X X X X X y Asesor
Presentacion del Autor
proyecto X X X X y Asesor
Recoleccion de Autor
datos y Asesor
Procesamiento y Autor

analisis y Estadistico
Autor
Informe final y Asesor

23



FASES 2022

13 | 14 | 15 | 16 17 18 19 | 20 | 21 | 22 | 23 | 24 | RESPONSABLE

-laboracion Autor

lel proyecto y Asesor

Presentacion Autor

lel proyecto y Asesor

Recoleccion Autor

le datos X X X X X X X X X y Asesor

Procesamiento Autor

/ analisis X X X X X y Estadistico
Autor

nforme final X X y Asesor

2.1 RECURSOS
7.3 Humanos:

- Autor
- Asesor
7.4 MATERIALES

7.4.1DE INFORMATICA

Laptop HP core I5

Impresora HP Office Jet Pro 8500

Discos compactos

Cartucho de tinta de impresora HP Office Jet Pro 8500
Paguete estadistico SPSS V. 24.0
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http://store.compratonica.com/impresora-para-oficina.html

7.4.2DE ESCRITORIO

Papel Bond A4 80 gramos
Lapiceros

Lapices

Borradores

Grapadora, grapas

Corrector

11. PRESUPUESTO
11.1 SERVICIOS:

Movilidad local
Mecanografiado
Impresién y fotocopiado

Encuadernacion

YV V. V V V

Estadistica
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FINANCIAMIENTO: Sera financiado por el autor en su totalidad.

Naturaleza del o _ Precio _
Descripcion Cantidad o Precio Total
Gasto Unitario
02.00 Bienes Nuevos Soles
02.06 Papel Bond A4 01 millar 50.00 50.00
Lapiceros 5 8.00 40.00
Resaltadores 03 8.00 24.00
Correctores 03 7.00 21.00
02.14 CD 10 2.00 20.00
02.06 Archivadores 10 3.00 30.00
Perforador 1 4.00 4.00
1
Grapas 10.00 10.00
paquete
0.300 Servicios
0.327 INTERNET 130 2.00 260.00
0.310 Movilidad 250 5.00 1250.00
0.318 Empastados 10 12 120.00
0.316 Fotocopias 300 0.10 30.00
Asesoria por
0.307 2 300 600.00
Estadistico
0.317 Tipeado 70 0.50 35.00

26




0.318

Impresiones

300

0.30

90.00

TOTAL

f.

584.00
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10. ANEXOS

ANEXO 1
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Apellido del Paciente:

Nacimiento: / /
Afo
Sexo: OF OM Edad:
Fecha del Examen: / /
Afo

1 Sistema de fijacién usado:

. T4 Guillen

- Rigidfix

. Thigh rope

. Rigidloop

34

Fechade
Dia Mes
Dia Mes



2. IKDC

. IKDC

SISTEMA D
FIJACION

PRE
QX

MES

6

MESES

12
MESES
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS 2

TABLAN1

SISTEMA DE FIJACION
Costo EUROS

T4 Guillen

Rigidfix

Thigh rope

Rigidloop
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TABLAN 2

. SEXO
F

SISTEMA DE FIJACION
. T4 Guillen
. Rigidfix
. Thigh rope
. Rigidloop

TABLA N 3
SISTEMA DE FIJACION EDAD

. T4 Guillen

. Rigidfix

. Thigh rope

. Rigidloop
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TABLA N 4

. IKDC

SISTEMA D
FIJACION

PRE
QX

MES

v

MESES

12
MESES

. T4 Guillen

. Rigidfix
< Thigh
rope

. Rigidloop
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ANEXO 2

FORMULARIO PARA LA EVALUACION SUBJETIVA DE LA RODILLA

Su Nombre Completo

Fecha de Hoy / / Fecha de la Lesion /
/

Dia Mes Ao Dia Mes
Ao
SINTOMAS*:

*Evalle sus sintomas al nivel mas alto de actividad al cual usted piensa que
podria funcional sin sintomas significativos, aunque usted realmente no esté

haciendo actividades a este nivel.

1.¢Cual es el nivel mas alto de actividad que usted puede hacer sin tener dolor
significativo en la rodilla?

[JActividades muy agotadoras, tales como saltar o girar, como en el juego de
baloncesto o futbol

OActividades agotadoras, tales como trabajo fisico pesado, esquiar o jugar tenis
OActividades moderadas, tales como trabajo fisico moderado, correr o trotar
[JActividades livianas, tales como caminar, hacer trabajos en la casa o en el patio
(jardin)

[ONo puedo hacer ninguna de las actividades indicadas arriba, debido a dolor en

la rodilla

2.Durante las ultimas 4 semanas, o desde que ocurri0 su lesion, ¢cuan

frecuentemente ha tenido usted dolor?
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Marque una casilla en la escala indicada abajo, que comienza en 0 (Nunca) y
aumenta progresivamente a 10 (Constantemente)

oL 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nuncall O 0O 0O O O O 0O 0O O O Constantemente

3.Si usted tiene dolor, ¢,cuan fuerte es el dolor?

Marqgue una casilla en la escala indicada abajo, que comienza en 0 (Ningun dolor)
y aumenta progresivamente a 10 (El peor dolor imaginable)

oL 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Ningndoloroo o0 0O O O O O O O O O Elpeordolor
imaginable

4.Durante las ultimas 4 semanas, o desde que ocurrié su lesion, ¢cuan tiesa

(entumecida) o hinchada estaba su rodilla?

Nada
Levemente
Moderadamente
Mucho

®©® ®© © ® ©

Muchisimo

5.¢Cual es el nivel mas alto de actividad que usted puede hacer sin que la rodilla

se le hinche significativamente?

® Actividades muy agotadoras, tales como saltar o girar, como en el juego de
baloncesto o futbol

® Actividades agotadoras, tales como trabajo fisico pesado, esquiar o jugar
tenis

® Actividades moderadas, tales como trabajo fisico moderado, correr o trotar
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® Actividades livianas, tales como caminar, hacer trabajos en la casa o
trabajos en el patio (jardin) [0 No puedo hacer ninguna de las actividades

indicadas arriba, debido a hinchazén en la rodilla

6.Durante las ultimas 4 semanas, o desde que ocurrid su lesion, ¢se le ha

bloqueado o se le ha trabado temporalmente la rodilla?

® Si [J No

7.¢,Cudl es el nivel mas alto de actividad que usted puede hacer sin que la rodilla

le falle?

® Actividades muy agotadoras, tales como saltar o girar, como en el juego de
baloncesto o futbol

® Actividades agotadoras, tales como trabajo fisico pesado, esquiar o jugar
tenis

® Actividades moderadas, tales como trabajo fisico moderado, correr o trotar
® Actividades livianas, tales como caminar, hacer trabajos en la casa o
trabajos en el patio (jardin)

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

(Page 8)

ACTIVIDADES DEPORTIVAS:

8.¢,Cudl es el nivel mas alto de actividad que usted puede hacer rutinariamente?

® Actividades muy agotadoras, tales como saltar o girar, como en el juego de

baloncesto o fatbol
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® Actividades agotadoras, tales como trabajo fisico pesado, esquiar o jugar
tenis

® Actividades moderadas, tales como trabajo fisico moderado, correr o trotar
® Actividades livianas, tales como caminar, hacer trabajos en la casa o
trabajos en el patio (jardin)

® No puedo hacer ninguna de las actividades indicadas arriba, debido a la

rodilla

9.Debido a su rodilla, ¢ qué nivel de actividad tiene usted?, para:

Ninguna Dificultad Dificultad Sumamente No puedo

dificultad minima moderada dificil hacerlo

a. Subir escaleras 0 0 0 O
[]

b. Bajar escaleras O O 0 0
]

c. Arrodillarse sobre la
parte
delantera de la rodilla 0 N 0 0 N

d. Agacharse O O 0 0
]

e. Sentarse con la rodilla

doblada (sentarse
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normalmente) 0 O 0 0
U

f. Levantarse de una silla ] ] 0 0
[]

g. Correr hacia adelante

en

direccion recta O O 0 O
a

h. Saltar y caer sobre
la pierna afectada 0 0 0 0 0

I. Parar y comenzar

rapidamente a caminar [0 a

correr, si usted

es un(a) atleta] O O O 0
U

FUNCIONAMIENTO:

10. ¢ Como calificaria usted el funcionamiento de su rodilla, usando una escala
de 0 a 10, donde 10 es funcionamiento normal y excelente, y donde O es la
incapacidad de realizar ninguna de sus actividades diarias usuales, que podrian

incluir deportes?

FUNCIONAMIENTO ANTES DE QUE TUVIERA LA LESION EN LA RODILLA:
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No podia realizar mis

Sin limitacion

actividades diarias

en las actividades

oL 2 3 4 5 6 7 8 9 10
RN u u 0 u 0 0 0 0 a

FUNCIONAMIENTO ACTUAL DE LA RODILLA:

No puedo realizar mis

Sin limitacién

actividades diarias

en las actividades

oL 2 3 4 5 6 7 8 9 10
0o U U U U U U U U |
(Page 9)
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INSTRUCCIONES PARA CALCULAR LOS PUNTOS
DEL FORMULARIO PARA LA EVALUACION SUBJETIVA DE LA RODILLA

Se investigaron varios métodos para calcular los puntos del Formulario para la
Evaluacion Subjetiva de la Rodilla. Los resultados indicaron que la suma de los
puntos de cada tema funcionaba tan bien como métodos mas complejos para
calcular los puntos.

Los puntos de las respuestas a cada tema se calculan usando un método de
numeros ordinales, en forma tal que se da 1 punto a las respuestas que
representan el nivel mas bajo de funcionamiento o el nivel mas alto de los
sintomas. Por ejemplo, en el tema 1, que esta relacionado con el nivel méas alto
de actividad sin tener dolor significativo en la rodilla, se asigna 1 punto a la
respuesta "No puedo hacer ninguna de las actividades indicadas arriba, debido a
dolor en la rodilla", y se asignan 5 puntos a la respuesta "Actividades muy
agotadoras, tales como saltar o girar, como en el juego de baloncesto o futbol".
En el tema 2, que esta relacionado con la frecuencia del dolor durante las ultimas
4 semanas, a la respuesta "Constantemente” se le asigna 1 punto y a la
respuesta "Nunca" se le asignan 11 puntos.

Los puntos del Formulario para la Evaluacion Subjetiva de la Rodilla se calculan
al sumar los puntos de los temas individuales, y luego se transforman los puntos
a una escala que va del 0 al 100. Nota: La respuesta al punto 10
"Funcionamiento Antes de que Tuviera la Lesiéon en la Rodilla" no se suma al total
de los puntos. Los pasos para calcular los puntos del Formulario para la
Evaluacion Subjetiva de la Rodilla son los siguientes:
1.Asigne puntos a la respuesta que la persona ha dado para cada tema, en forma
tal que el nimero de puntos mas bajo representa el nivel mas bajo de
funcionamiento o el nivel mas alto de los sintomas.
2.Calcule los puntos brutos, sumando las respuestas a todos los temas, excepto
la respuesta al punto 10 "Funcionamiento Antes de que Tuviera la Lesion en la
Rodilla".

3.Transforme los puntos brutos a una escala de 0 a 100, en la forma siguiente:
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Puntos de IKDC = Puntos Brutos - NiUmero de Puntos mas Bajo Posible x
100 Gama de Puntos

donde el nimero de puntos mas bajo posible es 18 y la gama de puntos posibles
es 87. Por lo tanto, sila suma de los puntos de los 18 temas es 60, entonces los
Puntos de IKDC se calcularian en la forma siguiente:

Puntos de IKDC = 60-18 x 100

87

Puntos de IKDC = 48,3

Los puntos transformados se interpretan como una medida de la habilidad para
funcionar, en forma que los puntos mas altos representan niveles mas altos de
funcionamiento y niveles mas bajos de los sintomas. Se interpreta que 100
puntos significa que no hay limitacion en las actividades de la vida diaria o
actividades deportivas, y la ausencia de sintomas.

Los Puntos de IKDC todavia se pueden calcular si faltan datos, con tal de que
se responda a por lo menos el 90% de los temas (esto es, que se hayan
proporcionado respuestas a un minimo de 16 temas). Para calcular los puntos
brutos cuando faltan datos, el (los) punto(s) que falta(n) debe(n) sustituirse por el
promedio de puntos de los temas que si se han contestado. Una vez que se
hayan calculado los puntos brutos, se transforman a los Puntos de IKDC, segun

se describe arriba.
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FORMULARIO PARA EL EXAMEN DE LA RODILLA

Apellido del Paciente: Fecha de

Nacimiento: / /

Dia
Mes Afo
Sexo: OF [OM Edad:

Fecha del Examen: / /

Dia
Mes Ano
Laxitud Generalizada: 0 rigida 00 normal
1 laxitud

Alineacion: [J obviamente vara 0

normal ] obviamente valga

Posicion de la Rétula (Patela): 1 obviamente baja [J normal

[1 obviamente alta

Subluxacién/Dislocacion de la Rotula (Patela): [J centrada
[1 subluxable [1 subluxada

[ dislocada
Gama de Movimiento (Extensiéon/Flexion): Lado bajo evaluacion:
pasiva / / activa / /
Lado opuesto: pasiva / /
activa / /

SIETE GRUPOS
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1. Efusion

2. Déficit de Movimiento Provocado por un Doctor en una Rodilla
Pasiva
_ Falta de Extension

_ Falta de Flexion

3.  Examen de Ligamento
(manual, con instrumento, rayos X)
_ Lachman (flexion 25°) (134 N)

__Lachman (flexion 25°), max manual Punto Terminal Anterior:
_ Traslacion Anteroposterior Total (flexion 25°)
_ Traslacion Anteroposterior Total (flexion 70°)
_ Prueba de Cajén Posterior (flexién 70°)
_ Abertura de Articulacion Medial (rotacion valga/flexién 20°)
_ Abertura de Articulacion Lateral (rotacion vara/flexion 20°)
_ Prueba de Rotacién Externa (flexién boca abajo 30°)
_ Prueba de Rotacién Externa (flexién boca abajo 90°)
__ Cambio de Posicion en Pivote

__ Cambio de Posicion en Pivote Reverso

4.  Evaluacion de Compartimiento
_ Crepitacion en el Compartimiento Anterior
_ Crepitacion en el Compartimiento Medial

_ Crepitacion en el Compartimiento Lateral
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5. Patologia del Sitio de Recoleccién

6. Resultados de los Rayos X

Espacio Medial de la Articulacion

Espacio Lateral de la Articulacion

Espacio Patelofemoral

Espacio Anterior de la Articulacion (sagital)

Espacio Posterior de la Articulacion (sagital)
7. Prueba Funcional

Salto en 1 Pierna (% del lado opuesto)

** Evaluacion Final

CUATRO GRADOS

*Grado

A B C D del Grupo

Normal Casi Anormal Sumamente
Normal Anormal A B

C D
® Ninguno [ Leve (1 Moderado [ Grave
® ooad
® <3 [3ahke 16al0° [1>10°
® O0ab° 06alk® [J16a25° [1>25° ooon
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-lazmmOd3a5mm (17) 06al0 mm (2%) 0 >10 mm (3%)

© © ®© © ©®© ®© O®© O O®O® OO O 6 06

O]

© © ® © 6

-la-3 [ <-3 rigido

-la2mm 0 3a5mm 1 6al0mm [J>10 mm
firme ] suave
Oa2mm [ 3a5mm 1 6al0mm [J>10 mm
Oa2mm [ 3a5mm 1 6al0mm [J>10 mm
Oa2mm[J3a5mm 16al0mm [J>10 mm
Oa2mmJ3a5mm 16al0mm [J>10 mm
Oa2mm[J3a5mm 16al0mm [J>10 mm
<50 1 6al0® [111al19° [ >20°

<50 1 6al0® [111al19° 0 >20°

igual [1 +deslizamiento [J ++ (ruido) [1 +++ (ruido marcado)

igual [ deslizamiento [ notorio

oood crepitacion

[0 marcado

crepitacion con

ninguna [J moderada (1 dolor leve

ninguna [J moderada (1 dolor leve

ninguna [J moderada (1 dolor leve

ninguna [J leve

ninguno [ leve
ninguno [ leve
ninguno [ leve
ninguno [ leve

ninguno [ leve

>90% [189a76%

[J moderada

[0 moderado
[0 moderado
[0 moderado
[0 moderado

[J moderado

(175 a 50%

50

[J >dolor leve
[J >dolor leve

[J >dolor leve

0 grave

J grave
J grave
J grave
J grave

J grave

[1 <50%



®© [0oo

* Grado del Grupo: El grado mas bajo dentro de un grupo determina el grado
del grupo.
** Evaluacion Final: El peor grado de los grupos determina la evaluacion final
para pacientes agudos y subagudos. Para pacientes cronicos, compare las
evaluaciones preoperativas y post operativas. En una evaluacion final, sélo se
evallan los 3 primeros grupos, pero se deben documentar todos los grupos.
La diferencia entre la rodilla afectada en comparacion con lo normal, o con lo
que se supone que es normal.
ANEXO 2
COMITE DEL IKDC:
AOSSM: Anderson, A., Bergfeld, J., Boland, A., Dye, S., Feagin, J., Harner, C.,
Mohtadi, N., Richmond, J., Shelbourne, D., Terry, G. ESSKA: Staubli, H., Hefti,
F., Hoher, J., Jacob, R., Mueller, W., Neyret, P. APOSSM: Chan, K., Kurosaka,
M.
(Page 17)
2000

INSTRUCCIONES PARA LLENAR EL FORMULARIO PARA EL EXAMEN DE

LA RODILLA

El Formulario para el Examen de la Rodilla contiene temas que caen dentro de
uno de siete campos de medida. Sin embargo, sélo se da una calificaciéon a los
tres primeros de estos campos. Los siete campos evaluados por el Formulario

para el Examen de la Rodilla son:

|. Efusion
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Una efusién se evalla al presionar suavemente sobre la rodilla. Una ola de
fluido (menos de 25 cc) se califica como leve, un fluido (25-60 cc) facilmente
detectable al presionar suavemente sobre la rodilla se califica como moderado, y

una rodilla tensa ademas de la efusion (més de 60 cc) se califica como grave.

2.  Déficit de Movimiento Provocado por un Doctor en una Rodilla Pasiva

Una gama pasiva de movimiento se mide con un goniometro y se registra en el
formulario para el lado afectado y el lado opuesto o normal. Registre los valores
de punto cero/hiperextension/flexion (por ejemplo, 10 grados de hiperextension,
150 grados de flexion = 10/0/150; 10 grados de flexién a 150 grados de flexion =

0/10/150). La extension se compara con la de la rodilla normal.

3.  Examen de Ligamento

La prueba Lachman, la traslacion anteroposterior total a 70 grados, y la abertura
de articulacion medial y lateral pueden evaluarse mediante examen manual, con
instrumento o rayos X bajo estrés. Solo se debe calificar una prueba,
preferiblemente un "desplazamiento medido”. Una fuerza de 134 N (30 libras-
fuerza) y la méxima manual se registran para el examen con instrumentos de
cada rodilla. Para la calificacién solo se usa el desplazamiento medido bajo la
fuerza estandar de 134 N. Se redondean los valores numéricos para la diferencia

de lado a lado, y se marca la casilla apropiada.

El punto terminal se evalla en la prueba Lachman. EI punto terminal afecta la
calificacién cuando la rodilla afectada tiene 3-5 mm mas de laxitud anterior que
la rodilla normal. En este caso, un punto terminal suave resulta en un grado

anormal en vez de un grado casi normal.

El desplazamiento posterior de 70 grados se estima al comparar el perfil de la
rodilla afectada con el de la rodilla normal y al palpar el reborde tibial femoral
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medial. Se puede confirmar al notar que la contraccion del cuadriceps tira de la

tibia en direccion anterior.

Las pruebas de rotacion externa se realizan con el paciente boca abajo y la
rodilla en flexién de 30°y 70°. Se aplica un par de torsion rotacional externa igual

a ambos pies y se registra el grado de rotacion externa.

Se realiza cambio de posicion en pivote y cambio de posicion en pivote reverso
con el paciente boca arriba, con la cadera en 10-20 grados de abduccion y la tibia
en rotacién neutral, usando cualquiera de las técnicas de acuerdo con Losee,
Noyes o Jakob. Se debe registrar la subluxacién més grande, en comparacién

con la rodilla normal.

4.  Evaluacion del Compartimiento

Se provoca crepitacion patelofemoral por extension contra leve resistencia. La
crepitacion en el compartimiento medial y lateral se provoca al extender la rodilla
desde una posicion en flexion con una presion en direccion vara y luego una
presién en direccion valga (por ejemplo, la prueba de McMurray). EIl grado de

calificacién esta basado en la intensidad y el dolor.

5.  Patologia del Sitio de Recoleccion
Note la sensibilidad, irritacion o falta de sensacion en el sitio de recoleccion del

autoinjerto.

6. Resultados de los Rayos X

Se usa un roentgenograma bilateral PA, sosteniendo peso en las dos piernas,
con una flexion (vista de tunel) de 3545 grados, para evaluar el estrechamiento
de los espacios medial y lateral de la articulacién. Se usa la vista

Merchant a 45 grados, para documentar el estrechamiento patelofemoral. Un

grado leve indica cambios minimos (por ejemplo, ostedfitos pequefios, leve
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esclerosis o0 aplanamiento del condilo femoral) y estrechamiento del espacio de
la articulacién que es apenas detectable. Un grado moderado podria tener esos
cambios y estrechamiento del espacio de la articulacion (por ejemplo, un espacio
de articulacion de 2-4 mm o hasta 50% de estrechamiento del espacio de la
articulaciéon). Los cambios graves incluyen un espacio de la articulacion de

menos de 2 mm o mas de 50% de estrechamiento del espacio de la articulacion.

7. Prueba Funcional

Se pide al paciente que salte en una pierna la maxima distancia que pueda saltar
con el lado afectado y con el normal. Se registran tres ensayos para cada pierna
y se hace un promedio. Se calcula una relacién entre la rodilla normal y la

afectada.
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ANEXO 3
DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
RECONSTRUCCION DEL LIGAMENTO CRUZADO ANTERIOR

Usted tiene derecho a conocer el procedimiento al que va a ser sometido y las
complicaciones mas frecuentes que ocurren. Este documento intenta explicarle
todas estas cuestiones; léalo atentamente y consulte con su médico todas las
dudas que se le planteen.

Le recordamos que, por imperativo legal, tendra que firmar, usted o su
representante legal, familiar o persona vinculada de hecho, el Consentimiento

Informado para que podamos realizarle dicho procedimiento/tratamiento.

PACIENTE
Yo,

HiStoria ClNICA N0 .. e DNI

5 1R , con domicilio

REPRESENTANTE LEGAL, FAMILIAR O PERSONA VINCULADA DE HECHO
Yo, D./Dia.

de........... anos de edad,

(Nombre y dos apellidos del representante legal, familiar o persona vinculada de
hecho)

con domicilio
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(0 SRR R U PPPRUPPRTTTPRRR del paciente.

(Representante legal, familiar o persona vinculada de hecho)
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DECLARO

N.° de Colegiado.......cccccccomiiiiiiiniiiiiiiiiiiiieeeeee me ha explicado que es
conveniente proceder, en mi situacion, a realizar el procedimiento/tratamiento
quirirgico de RECONSTRUCCION DEL LIGAMENTO CRUZADO ANTERIOR.
He leido esta informacion que me ha entregado y que se reproduce a

continuacion.

PREOPERATORIO

Antes de la cirugia serd necesario realizarle algunas pruebas diagndsticas, como
analitica, radiografias o electrocardiograma. También le indicaremos desde qué

hora debe permanecer en ayunas.
PROCEDIMIENTO

La rodilla es la articulacién donde encaja el hueso del muslo (fémur) con el hueso
de la pierna (tibia). El ligamento cruzado anterior se encuentra situado en el
centro de la articulacion y tiene la funcion de estabilizar la rodilla junto con otras
estructuras. Su rotura puede producir episodios repetidos de “fallo” que cursan
con dolory, a veces, con derrame de la rodilla y que, a medio o largo plazo, suele
provocar una degeneracion de la articulacion. Muy frecuentemente la rotura del
ligamento cruzado anterior se acompafa de otras lesiones en la rodilla: de los

meniscos, del cartilago o de los ligamentos.

La intervencidon consiste en la reconstruccion del ligamento, ya sea con otro
tenddn de la rodilla, con un ligamento de un donante o con otro artificial sintético.
Para su anclaje es necesario realizar unos tuneles a través del hueso y fijarlo con

implantes metalicos.
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El objetivo del procedimiento es el de mejorar la funcion de la rodilla, dotar a la

articulacion de una mayor estabilidad y retrasar la progresion de las lesiones.

La intervencion precisa de anestesia general o bien de anestesia raquidea (de
cintura para abajo). ElI Servicio de Anestesia y Reanimacion estudiara sus

caracteristicas personales, informandole en su caso de cual es la mas adecuada.

Para reducir la incidencia de dos de las complicaciones principales: aparicion de
trombosis en las venas o infeccion después de la operacion, se le administrara la

medicacion oportuna.
3. CONSECUENCIAS SEGURAS

Después de la intervencion presentara dolor en la zona de la rodilla, debidos a la
cirugia y a la adaptacién de los musculos de la zona. Estas molestias pueden

prolongarse durante algunas semanas 0 meses, 0 bien hacerse continuas.

Precisard guardar reposo en cama unos dias y posteriormente recibira
instrucciones sobre la rehabilitacién a realizar y sobre como utilizar las muletas.
Ademas, puede necesitar una rodillera o escayola durante algun tiempo. En
algunos casos es necesaria una segunda operacién para retirar los implantes
metalicos colocados, cuando provoquen algun tipo de molestias y una vez que

hayan cumplido su funcién.

4. DESCRIPCION DE LOS RIESGOS TIPICOS

La cirugia de RECONSTRUCCION DEL LIGAMENTO CRUZADO ANTERIOR
puede presentar complicaciones:

a)  Toda intervenciéon quirdrgica, tanto por la propia técnica operatoria como
por la situacion vital de cada paciente (diabetes, cardiopatia, hipertension, edad
avanzada, anemia, obesidad...), lleva implicitas una serie de complicaciones,
comunes Yy potencialmente serias, que podrian requerir tratamientos
complementarios, tanto médicos como quirdrgicos y que, en un minimo

porcentaje de casos, pueden ser causa de muerte.
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b)  Obstruccién venosa con formacién de trombos e hinchazon de la pierna
correspondiente que, en raras ocasiones, se complica con dolor toracico y
dificultad respiratoria (embolia pulmonar) y que puede conducir incluso a la

muerte.

c) Infeccidn: ésta puede ser superficial (se puede resolver con limpieza local y
antibidticos) o profunda (generalmente hay que retirar el implante). Dicha

complicacion puede aparecer incluso meses después de la intervencion.

d) Lesion de los vasos de la pierna. Si la lesion es irreversible puede requerir
la amputacion de la extremidad.

e) Lesion de los nervios de la pierna que puede condicionar una disminucién
de la sensibilidad o una paralisis. Dicha lesion puede ser temporal o definitiva.

f) Rigidez de la rodilla por la formacion de una cicatriz adherente que puede
requerir una movilizacion bajo anestesia. Esta rigidez puede aparecer aislada o
acompafada de inflamacién importante y descalcificacion de la zona (atrofia
0sea).

g)  Persistencia o reaparicion de inestabilidad en la rodilla, habitualmente por
desinsercion o rotura del nuevo ligamento.

h)y  Aparicion de fracturas en las zonas donde se extrae el tendén que sirve

como injerto o por los tuneles 6seos donde se ancla el nuevo ligamento.

i) Atrofia muscular importante.

i) Derrames de repeticion en la rodilla.

k) Aparicion de artrosis de rodilla.

) Rechazo del implante cuando éste proviene de un donante o bien es uno

sintético/artificial.

5.  ALTERNATIVAS DE TRATAMIENTO

Como alternativa al procedimiento propuesto podra seguir con tratamiento
analgésico y antiinflamatorio durante un tiempo y efectuar reposo relativo,
evitando la actividad intensa y deportiva. Precisara de fisioterapia intensiva. La

rodilla puede protegerse con la utilizacion de una rodillera con unos ejes
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metélicos laterales, de forma continua o durante la actividad deportiva. Dicho
tratamiento solamente mejora los sintomas, pero puede que no evite los fallos de
dicha rodilla o que no detenga el desgaste progresivo de la articulacion que le

hagan necesario una intervencion posterior.

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro
y sencillo y el médico que me ha atendido me ha permitido realizar todas las
observaciones y me ha aclarado todas las dudas y preguntas que le he planteado
respecto a los fines, alternativas, métodos, ventajas, inconvenientes y pronostico
de la misma, asi como de los riesgos y complicaciones que por mi situacion actual

pueden surgir tales como:

Si en el momento del acto quirdrgico surgiera algun imprevisto, el equipo médico
podra variar la técnica quirdrgica programada. Asimismo, he entendido y acepto
gue durante el procedimiento/tratamiento se podran realizar fotografias o grabar
imagenes que luego se conservaran y se podran transmitir con fines cientificos
y/o de docencia y utilizar en sesiones clinicas, juntas facultativas, conferencias,
congresos, publicaciones médicas y actos cientificos, sin que en las mismas
figure identidad alguna del paciente. También comprendo que, en cualquier
momento y sin necesidad de dar ninguna explicacién, puedo revocar el
Consentimiento que ahora presto. Por ello, manifiesto que me considero
satisfecho/a con la informacion recibida y que comprendo la indicacion y los

riesgos de este procedimiento/tratamiento.

Y en tales condiciones, libre y voluntariamente, DOY Ml CONSENTIMIENTO
para que se me realice/realice al paciente el procedimiento/tratamiento quirdrgico
de RECONSTRUCCION DEL LIGAMENTO CRUZADO ANTERIOR:



Fdo. EL REPRESENTANTE LEGAL,
Fdo. EL DR./LA DRA. Fdo. EL/LA PACIENTE FAMILIAR O PERSONA
VINCULADA DE HECHO

TESTIGO

(Nombre y dos apellidos del testigo)

CON DINI N, e s declaro bajo

mi responsabilidad que el paciente

.ha recibido la hoja de informacion

(Nombre y dos apellidos del paciente)

gue le ha entregado el Dr./la

Ha comprendido las explicaciones que se le han facilitado en un lenguaje claro y
sencillo y el médico que le ha atendido le ha permitido realizar todas las
observaciones y le ha aclarado todas las dudas y preguntas que le ha planteado
respecto a los fines, alternativas, métodos, ventajas, inconvenientes y prondstico
de la misma, asi como de los riesgos y complicaciones que por su situacion
actual pueden surgir. Si en el momento del acto quirdrgico surgiera algun
imprevisto, el equipo médico podra variar la técnica quirdrgica programada.
Asimismo, ha entendido y acepta que durante el procedimiento/tratamiento se

podran realizar fotografias o grabar imagenes que luego se conservaran y se
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podran transmitir con fines cientificos y/o de docencia y utilizar en sesiones
clinicas, juntas facultativas, conferencias, congresos, publicaciones médicas y
actos cientificos sin que en las mismas figure identidad alguna del paciente.
También comprende que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna
explicacion, puede revocar el Consentimiento que ahora presta. Se considera
satisfecho/a con la informacion recibida y comprende la indicaciéon y los riesgos

de este procedimiento/tratamiento.

Y en tales condiciones, libre y voluntariamente, HA DADO SU
CONSENTIMIENTO para que se le realice el procedimiento/tratamiento
quirtrgico de RECONSTRUCCION DEL LIGAMENTO CRUZADO ANTERIOR:

Fdo. EL DR./LA DRA. Fdo. EL/LA TESTIGO

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

hecho))
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(Nombre y dos apellidos del testigo)

REVOCO el Consentimiento prestado enfecha.............cccccocooii. ,y no
deseo proseguir el procedimiento/tratamiento, que doy con esta fecha por

finalizado.

Fdo. EL DR./LA DRA. Fdo. EL/LA PACIENTE Fdo. EL REPRESENTANTE
LEGAL Fdo. EL/LA TESTIGO

FAMILIAR O PERSONA VINCULADA DE HECHO
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ANEXO 4

MARCO ETICO DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE CIRUGIA ORTOPEDICA Y
TRAUMATOLOGIA,

3.6 Sobre la Investigacion.

1.En tanto que los avances cientificos en Biomedicina, productos de la
investigacion, tienen la finalidad de intervenir en la salud de las personas, la
conducta de los investigadores habra de sujetarse a determinados mdédulos de
caracter tanto juridico como ético.

2. La contextualizacion de la investigacion es condicion necesaria para el correcto
desarrollo de la misma; en ese sentido, deberan tenerse en cuenta las
caracteristicas de todo orden del medio donde aquélla se realiza, asi como los
diferentes intereses, especialmente econémicos, que entran en juego.

3.Todo miembro de la SECOT esta obligado a cumplir estrictamente con la
legislaciéon vigente en materia de investigacion.

4.La SECOT rechaza cualquier tipo de plagio en las actividades que genera y
encarga, pues constituye una forma grave de invasion de la propiedad intelectual
de otro y de ataque a las publicaciones, entidades y colectivos que han sido
utilizadas por el plagiario.

5.El Comité Editorial de la SECOT procurara desarrollar todos los mecanismos
necesarios que permitan la deteccién del plagio en las publicaciones. En el caso
de que éste ocurriera, y tras las oportunas averiguaciones, debe darse publicidad
al hecho tanto para salvar la propiedad intelectual del verdadero autor del material
plagiado, como para preservar el prestigio y la seriedad de las publicaciones de
la Sociedad.

6.El Comité Editorial de la SECOT velara también, y especialmente, por evitar la
publicacién de trabajos originales en los que se produzca discrepancia entre la

efectiva realizacion material de los mismos y la atribucion de autoria.
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