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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Descripcion del problema

La artroplastia total de rodilla (ATR) es una opcion efectiva para el
tratamiento de los pacientes con gonartrosis avanzada, permitiéndoles
disminucién del dolor y mejora de la funciéon articular . Sin embargo,
algunos pacientes logran resultados pobres después de la cirugia o el
implante falla y se requiere una cirugia de revision. La insatisfaccion
después de una ATR puede legar hasta 20% debido a dolor, rigidez y pobre
funcionalidad a pesar de la ausencia de una causa objetiva que indique
revision @. El nimero de revisiones de ATR estd aumentando en muchos
paises, con 22 403 procedimientos en los Estados Unidos @), 15 232 en
Australia ¥, 5873 en el Reino Unido ® y 17 677 en Alemania en 2015 ©),

Alrededor del mundo las causas mas comunes para revision de ATR son
aflojamiento aséptico, seguido por infeccion y dolor; estas dos ultimas han
ido incrementando mientras que el aflojamiento aséptico tiende a disminuir.
La infeccion es la causa mas comun de revisidon en los primeros dos afos y

el aflojamiento es la causa mas comun de revision tardia (.

El incremento de cirugias de revision se atribuye al aumento progresivo en
el niumero de procedimientos primarios, pacientes con esperanza de vida
cada vez mayor, una mayor prevalencia de la obesidad y la extension de las

indicaciones quirlrgicas a pacientes mas jovenes 9,

En comparacion con los procedimientos primarios, el costo de la cirugia de
revision y el consumo de recursos hospitalarios es significativamente
mayor. Las operaciones de revisidn dada la complejidad requieren mayor
tiempo quirdrgico, protesis mas costosas, estancia hospitalaria prolongada
exponiendo a los pacientes a una mayor tasa de complicaciones. Ademas,

la indicacion para la cirugia de revision tiene un efecto directo en el costo, y



los casos infectados son significativamente mas caros que las revisiones

asépticas 19,

Dentro de los implantes con los que se cuenta para realizar una revision de
artroplastia total de rodilla tenemos los disefios semiconstrefidos y las

bisagras rotatorias.

Las protesis de rodillas bisagras giratorias contemporaneas han
demostrado mejores tasas de supervivencia que las generaciones
anteriores. Sin embargo, los informes de altas tasas de complicaciones y
fallas mecanicas resaltan la necesidad de mas datos de resultados clinicos

en la configuracion compleja primaria y de revision.

En nuestro pais no contamos actualmente con estudios que muestren la
supervivencia del implante y los resultados clinicos y radiolégicos de
pacientes con artroplastia total de rodilla tipo bisagra como cirugia primaria

compleja y de revision.

El Hospital Guillermo Almenara es un centro de referencia nacional, donde
una de las patologias mas comunes es la artrosis de rodilla en estadio final.
Es importante conocer las implicancias clinicas al proponer al paciente este
tipo de cirugia y de esa manera mejorar los resultados funcionales sin

incrementar los costos para la institucién.
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Formulacion del problema

¢Cudles son los resultados funcionales de pacientes con artroplastia total
de rodilla tipo bisagra en el Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen
de 2010-2018?

Objetivos de la investigacion
Objetivo general

Conocer los resultados funcionales de pacientes con artroplastia total de
rodilla tipo bisagra en el Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen
de 2010-2018.

Objetivos especificos

Evaluar los resultados funcionales respecto a la satisfaccion de
pacientes con artroplastia total de rodilla tipo bisagra en el Hospital

Nacional Guillermo Almenara Irigoyen de 2010-2018.

Evaluar los resultados funcionales respecto a actividades de vida diaria
de pacientes con artroplastia total de rodilla tipo bisagra en el Hospital

Nacional Guillermo Almenara Irigoyen de 2010-2018.

Justificacion

Segun datos de la Unidad de Estadistica el Servicio de Cirugia Ortopédica y
Traumatologia del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen realiza
aproximadamente 250 artroplastias totales de rodilla por afio de las cuales
20% corresponden a casos primarios complejos y cirugias de revision. Para
manejar éstas Ultimas dentro del arsenal terapéutico contamos con protesis

estabilizadas en varo-valgo y bisagras constrefidas rotatorias.

Desde hace aproximadamente 10 afios se inicié en nuestro servicio el uso

de prétesis de rodilla tipo bisagra rotatoria, las cuales segun reportes
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internacionales tienen alta tasa de fallo y menor tiempo de supervivencia

comparado con los disefios menos constrefiidos.

Actualmente, no contamos en nuestro medio con un estudio que muestre
los resultados de este tipo de implante. Por lo tanto, consideramos
importante conocer nuestra realidad con el fin de hacer un adecuado uso de

los recursos en beneficio de los pacientes.
Viabilidad y factibilidad

El presente proyecto se considera viable puesto que en nuestro servicio
desde hace 10 afios se vienen colocando prétesis totales de rodilla tipo
bisagra rotatoria en casos primarios y de revisibn complejos por lo tanto

tenemos la poblacién adecuada para realizar el estudio.

Se cuenta con la autorizacion de la jefatura del Departamento de Cirugia
Ortopédica y Traumatologia del Hospital Nacional Guillermo Almenara,
ademas de la colaboracion de los integrantes de la Unidad de Rodilla.

Las limitaciones que se han considerado son el mal registro de informacion
con gue cuenta nuestro servicio y en general todo el hospital, no se conoce
exactamente el niumero de artroplastias de este tipo que se han realizado y
quienes fueron los pacientes operados en los primeros afos. De los
pacientes que se tiene registro no hay un adecuado seguimiento y no es
posible obtener las radiografias que tengan mas de dos afios de
antigledad. Historias clinicas con datos de contacto como direccién o
namero de teléfono inexactos, lo que hace dificil ubicar a los pacientes que

seran evaluados.



2.1

CAPITULO II: MARCO TEORICO

Antecedentes

Boelch S, et al. en 2018, con el objetivo de evaluar los resultados clinicos y
radiolégicos de la revision de ATR por inestabilidad, realizaron un estudio
prospectivo, randomizado de 51 prétesis de rodilla bisagra rotatoria. Link
Endo-Model SL™ (Waldemar Link GmbH & Co. KG, Hamburg, Germany) y
EnduRo RHK (Aesculap AG, Tuttlingen, Germany) fueron utilizadas en
casos de inestabilidad ligamentaria. Al final de seguimiento (12 meses) no
se observaron signos radiolégicos de aflojamiento y ambos modelos de
prétesis mostraron mejoria significativa en relacion a funcion. Tres
pacientes fueron revisados por infeccién periprotésica. Concluyeron que
ambos sistemas han probado ser una opcién confiable para el manejo de
inestabilidad de ATR con buenos resultados funcionales y disminucién de
dolor 1),

Samiezadeh S, et al. en 2018 realizaron un estudio experimental con el
objetivo de comparar el estrés en la interface hueso-prétesis entre un
implante constrefiido y uno semiconstrefiido. Utilizaron huesos sintéticos
gue cumplian las mismas caracteristicas que uno original. Los disefios
fueron hechos por computadora y se les implanté los modelos de protesis
Bisagra rotatoria y Legacy condilar constrained knee (Zimmer Biomet Inc.,
Warsaw, IN, USA). Los resultados mostraron que la protesis tipo bisagra
rotatoria transfiere menos cizallamiento en la interface hueso-implante y
ofrece menos estrés al inserto de polietileno. Concluyeron que el disefio de
bisagra rotatoria podria tener mejores caracteristicas mecéanicas y mayor

sobrevivencia 12,

Kearns S, et al. en 2018, realizaron un estudio descriptivo con el propdsito
de mostrar los resultados de 79 artroplastias de rodilla con componentes
abisagrados rotatorios; 14 primarias y 65 revisiones, con un seguimiento
minimo de dos afios. Complicaciones posoperatorias ocurrieron en 38.7%
de los pacientes. En el analisis de supervivencia tomando como punto final
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la falla por cualquier razén fue 70.7% a los cinco afios. El promedio de KSS
preoperatorio fue 35,7 y mejor6 a 66,2 en el posoperatorio (p<.001).
Concluyeron que existe una relativa alta tasa de complicaciones asociadas

al uso de protesis de rodilla abisagradas (13,

Helito C, et al. en 2017, desarrollaron un estudio prospectivo, con el objetivo
de presentar las indicaciones y resultados de nueve ATR tipo bisagra
(Endo-Model®Rotational Knee Implant); seis casos primarios y tres de
revision. Al final del seguimiento (12 meses) se evaluaron los resultados
funcionales y se observé mejoria en los puntajes del KSS funcional y el
KOOS comparado con el preoperatorio. Se presentdé una complicacion,
apraxia del nervio peroneo. Concluyeron que los resultados son

satisfactorios en casos primarios complejos y de revision 4,

Cottino U, et al. en 2017, en un estudio descriptivo retrospectivo, que tuvo
por objetivo evaluar los resultados clinicos, radiologicos y supervivencia de
la ATR tipo bisagra. Evaluaron 408 artroplastias, el promedio de
seguimiento fue de cuatro afios (rango, 2—12 afios). Como procedimiento
primario se realizaron 74 artroplastias (18%) y 334 como procedimientos de
revision (82%). Las indicaciones fueron infeccion previa en 144 (35%), las
cuales se manejaron en dos etapas de reimplantacién, y etiologias
asépticas en 264 (65%). ElI promedio de KSS mejoré significativamente de
51 a 81 puntos; el promedio de KSS funcional mejor6 de 26 a 36 puntos; la
diferencia fue estadisticamente significativa. Concluyeron que a 10 afios de

seguimiento el promedio de revision fue 4,5% (19,

Felli L, et al. en 2016, con el objetivo de evaluar la prétesis Endo-Model®
rotating hinge, realiz6 un estudio retrospectivo de 152 ATR tipo bisagra (138
rodillas) para casos primarios (88 protesis) y de revision (64 protesis) en
paciente que tenian artritis reumatoide como comorbilidad. El promedio de
seguimiento fue de seis afos. La tasa de supervivencia del implante fue de
91%. EIl rango de movimiento aumentd de manera significativa; el KSS
mejor6é de 15 a 93 puntos en promedio y el KSS funcional de 34 a 67
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puntos. No se observaron signos de aflojamiento. Concluyeron que este
tipo de implante es una opcion util para el manejo de pacientes con artritis
reumatoide que tienes las rodillas afectadas con pérdida O0sea severa e

inestabilidad (19,

Angelini F, et al en 2016, en un estudio descriptivo de serie de casos, tuvo
por objetivo evaluar los resultados de la ATR en casos complejos con
grandes defectos 0Oseos y deficiencias ligamentarias. Evaluaron 11
pacientes con implante constrefiido abisagrado asociado a una base tibial
rotatoria (IMPOL, S&o Bernardo, SP, Brazil), por un minimo de 2 afios. Las
indicaciones para el procedimiento incluyeron inestabilidad, aflojamiento
aséptico, infeccion periprotésica tardia y fractura periprotésica. La
evaluacion funcional se realizd con el Knee Society Score-KSS y el Knee
Injury and Osteoarthritis Outcome Score-KOOS (versiones en portugués)
ademas de la presentacién de las complicaciones. Tres pacientes no
presentaron complicaciones, dos pacientes presentaron infeccion
periprotésica temprana y dos presentaron complicaciones relacionadas al
implante. El KSS vari6 de 67 a 95 puntos. El KOOS varié de 27 a 35 con
respecto al dolor y de 50-60 para las actividades de la vida diaria.
Concluyeron que los resultados funcionales fueron aceptables en muchos

pacientes 7).

Farid Y, et al. en 2015, en un estudio retrospectivo, con el objeto de evaluar
los resultados de la ATR tipo bisagra, evaluaron 142 prétesis de rodilla
bisagra rotatoria de tercera generacion (11 procedimientos primarios y 131
revisiones) con un seguimiento promedio de 57 meses. La tasa de
supervivencia del implante fue de 73% a los 5 afios y 51% a los 10 afios. Se
observo que los resultados funcionales mejoraron segun el KSS de 21 a 57
puntos en promedio. Las complicaciones que se presentaron incluyen
aflojamiento aséptico (16%), infeccion profunda (15%), fractura

periprotésica (7%) y lesibn de mecanismo extensor (4%). En conclusion los



pacientes presentaron mejoria en los resultados funcionales a pesar de las

complicaciones frecuentes (19,

Rodriguez-Merchan C, et al. en 2014, con el objetivo de evaluar los
resultados clinicos y radioldgicos de la ATR tipo bisagra por inestabilidad en
pacientes mayores. Estudiaron de manera descriptiva-retrospectiva 96
prétesis total de rodilla tipo bisagra rotatoria (Waldemar Link Spain,
Barcelona, Spain). El minimo de seguimiento fue cinco afios (promedio 7,3
afios; rango 5-10 afios). EI KSS mejor6 de 37 a 79 puntos en el
posoperatorio y el score funcional mejor6 de 34 a 53 puntos. No se
observaron signos de aflojamiento o subsidencia. Un paciente presentd
infeccion periprotésica que fue revisada en dos etapas. En conclusién la
ATR con protesis tipo bisagra provee mejoria en los resultados funcionales

en pacientes ancianos con inestabilidad severa (9.

Sanguineti F, et al. en 2014, en un estudio retrospectivo; con el propésito de
evaluar los resultados clinicos, estudiaron 45 protesis de rodilla bisagra
rotatoria Endo-Model (Waldemar Link GMBH & Co, Hamburg, Germany), 25
primarias y 20 revisiones con un promedio de seguimiento de 42,2 meses.
La supervivencia estimada a los cinco afios fue de 93,3%, definiendo fallo
como revisidon por cualquier causa. El promedio de flexion activa fue 108°
en el post operatorio. EI KSS clinico promedio fue de 94,2 (rango 71-100) y
el score funcional de 78,7 (rango 0-100); 20 de 40 pacientes estuvieron
altamente satisfechos con la cirugia; 12 moderadamente satisfechos No se
evidencio signos de aflojamiento del implante. Concluyeron que la mayoria
de pacientes tuvieron resultados buenos y excelentes con aceptable rango

de complicaciones (29,

Kowalczewski J, et al en 2013, realizaron un estudio descriptivo con el
objetivo de evaluar los resultados clinicos y radiolégicos de 12 pacientes
portadores de artroplastia total de rodilla primaria con Sistema de bisagra
rotatoria modular (Stryker, Mahwah, NJ, USA). Las indicaciones para la
eleccion de este implante fueron: disrupcion del ligamento colateral medial y
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destruccion articular que requirié liberaciéon ligamentaria tanto medial como
lateral. El seguimiento minimo fue de 10 afios y como resultado todos los
implantes fueron estables y funcionales, con un incremento substancial de
los scores de WOMAC y Knee Society Score (KSS); todos los pacientes
mostraron extension completa y flexion de al menos 80°. No hubo migracién
ni subsidencia de los componentes protésicos. Concluyeron que los

resultados son buenos en pacientes seleccionados Y,

Bistolfi A, et al. en 2012, realizaron un estudio descriptivo con el objetivo de
evaluar los resultados clinicos de 31 proétesis de rodilla tipo bisagra rotatoria
NexGen (Zimmer, Warsaw, Indiana) en 29 pacientes (dos bilaterales) con
un seguimiento promedio de 60,3 meses. La supervivencia estimada a
cinco afos segun la curva de Kaplan-Meier fue de 78.6% considerando la
revision como punto final y 70.1% cuando se consideré todas las causas de
fallo. El Hospital for Special Surgery Knee Score (HSS-KS) increment6 en
promedio de 65 puntos en el pre operatorio a 88 puntos (excelente) en el

posoperatorio. Concluyeron que los resultados fueron aceptables 2,



2.2

Bases teoricas
Artroplastia total de rodilla

La artroplastia total de rodilla (ATR) es una modalidad de tratamiento muy
exitosa para la artritis de la rodilla. La ATR se realiza con la intencién de
reducir el dolor y restaurar la funcion, y estos objetivos se cumplen en gran
medida después de la cirugia. Si bien el cirujano puede estar satisfecho con
el resultado de la cirugia en términos de rango de movimiento, alineacion y
balance de ligamentos; puede que la perspectiva del paciente sea

completamente diferente 3,
Artroplastia de revision de rodilla en la actualidad

Se prevé que la demanda de ATR primaria crezca un 673%, de 450 000 en
2005 a 3,48 millones de procedimientos para 2030. Si la tendencia
observada de 1990 a 2003 continta, las revisiones de ATR aumentarian
de 38 300 en 2005 a 268 200 en 2030 (aumento del 601%) 24,

Acorde a la American Association of Orthopedic Surgeons (AAOS) mas de
474 000 ATR seran realizadas anualmente para el 2030. Considerando la
tasa actual de revision de 9%, para el 2030 estd estima que se realizaran
43 500 cirugias de revision 3. Segun el New Zealand Joint Registry para el
2026 el numero de ATR se incrementard en 183% comparado con el
20019, Andlisis de la informacién de Inglaterra y Gales sugiere que para el
2030, el volumen de ATRs primarias y de revision incrementara en 117% y

332% respectivamente respecto al 2012 @7).
Seleccidén del implante en artroplastia de revisiéon de rodilla

Las opciones de implantes para la revision de la artroplastia total de rodilla,
van desde los menos constrefiidos a los mas constrefiidos, incluyen disefios
estabilizado posterior, semiconstrefidos, bisagras rotatorias y protesis

modulares. Cada opcion, deberia tener disponible aumentos de metal
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modulares y vastagos para abordar cada area de pérdida Osea. Para
revisiones en pacientes con deficiencia 6sea aun mas severa, el uso de

aloinjertos estructurales constituye una buena alternativa 9,
Evolucion de las protesis de rodilla abisagradas

Los primeros disefios de protesis de rodilla tipo bisagra reportan una alta
tasa de fallo, se cree que las principales causas de aflojamiento de debi6 a
la falta de rotacion en el eje longitudinal de la pierna llevando a un
incrementado estrés en la interface hueso-implante o en la interface hueso-

cemento en los casos de remplazo de rodilla cementado 2930),

Las mas recientes generaciones de prétesis abisagradas han incorporado
en su disefio muchas de las caracteristicas vistas en protesis de revision
menos constrefiidas. Estos incluyen mejoras en la articulacion
patelofemoral, cobertura porosa para aplicacién no cementada, aumentos
modulares, mangas y vastagos. Muchos disefios transmiten la carga tanto
a través de la bisagra como de la superficie del polietileno. En teoria, estos
cambios deberian resultar en mejora de la mecanica del mecanismo
extensor, disminucion del estrés en la bisagra y en la interface del implante,

menos particulas de debris y menos aflojamiento aséptico 8,

Implantes abisagrados son utilizados mayormente para revision de
artroplastia total de rodilla, en donde la pérdida 6sea compromete la
integridad de los ligamentos colaterales; sin embargo también pueden ser

utilizados en casos primarios.
Indicaciones actuales para el uso de proétesis de rodilla abisagradas

Segun Gehrke ©Y las indicaciones para una artroplastia total de rodilla tipo
bisagra como primaria son pacientes mayores de 75 afios con al menos una
de las siguientes condiciones: (1) insuficiencia de ligamentos colaterales,
(2) destruccion osea del platillo tibial y condilos femorales, (3) hiperlaxitud,

(4) deformidad en varo/valgo fija > 20° y (5) artritis reumatoide severa.

11



2.3

Dudas aun existen sobre el uso de implantes de rodilla abisagrados,
principalmente debido al riesgo de fallo mecéanico como resultado del alto
estrés en la interface hueso-cemento, estudio previos muestran tasas de
supervivencia variables y resultados clinico que van desde excelentes a

pobres (235,

Definicion de términos basicos

Artroplastia total de rodilla: Procedimiento quiridrgico mediante el cual se
remplaza la articulacion de la rodilla con implantes metalicos y polietileno®9),
Bisagra rotatoria: Disefio de protesis de rodilla donde el componente
femoral y tibial se encuentran unidos y prescinde de ligamentos
colaterales().

Artroplastia de rodilla primaria: Colocacion de prétesis en una rodilla
nativa (6),

Revision de cirugia de rodilla: Cirugia que se realiza en una rodilla que

tiene o ha tenido previamente una artroplastia 6),

12



CAPITULO IlIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de la hipotesis
El presente proyecto de investigacion no requiere hipétesis por tratarse de
un estudio descriptivo.
3.2 Variables y su operacionalizacion
Tipo (por su Escala Medio de
Variable Definicién PO P Indicador de Categorias verificacié
naturaleza) L
medicion n
Sensacion de Knee Muy satisfecho:
bienestar . 31-40
. society L
Satisfaccién despues de Cualitativa score Ordinal Aplicacion
un i » Satisfecho: 21-30 de test
o satisfaccio
procedimiento N
quirdrgico. Insatisfecho: 0-20
Excelente: 85-100
Capacidad
o . Knee
Actividades | para realizar societ Bueno: 70-84 Aplicacion
devida | sindificultad | Cualitativa Y| ordinal P
L score de test
diaria tareas ) Regular: 60-69
. funcional
cotidianas.

Malo: <60
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4.1

4.2

CAPITULO IV: METODOLOGIA

Disefio metodoldgico
Segun el enfoque es cuantitativo.
Segun la intervencion del investigador es observacional.

Segun el alcance que tienen de demostrar una relacion causal es

descriptiva.

Segun el niumero de mediciones de la o las variables de estudio es

transversal.

Segun la planificacion de la toma de datos es retrospectivo.
Disefio muestral

Poblacién universo

Todos los pacientes con artroplastia total de rodilla tipo bisagra atendido en

el Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen.
Poblacion de estudio

Pacientes que cumplan con los criterios de inclusion.
Tamafo de la muestra

Debido a que la poblacién de estudio es pequefia se eligieron para formar
parte del estudio todos los pacientes que cumplieron con los criterios de

inclusion.
Muestreo o selecciéon de la muestra
Muestreo no probabilistico a juicio del investigador.

Dentro de los criterios de seleccion tenemos:

14



4.3

Criterios de inclusién
— Pacientes portadores de artroplastia total de rodilla tipo bisagra.
— Cualquier género y edad.
— Al menos dos afos de seguimiento.

— Pacientes que pudieron ser localizados y acudieron a las

evaluaciones.
Criterios de exclusién

— Falta de datos en la historia clinica que haga imposible completar la

informacion deseada.
— Pacientes que no desearon participar en el estudio.
Técnicas y procedimiento de recoleccion de datos

El recojo de la informacion se realizara en dos etapas. Primero se hara una
revision de la historia clinica de cada paciente para verificar que los datos
epidemioldgicos, respecto al procedimiento quirdrgico y al seguimiento post
operatorio se encuentren completos. A los pacientes seleccionados se los
localizara via telefonica o visita domiciliaria para invitarlos a participar del
estudio. Estos seran citados para evaluacion clinica y la aplicacion del Knee
Society Score (KSS) validado en espafol en sus dimensiones de

satisfaccion y actividades funcionales.
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4.4

4.5

Procesamiento y andlisis de datos

Las variables categoricas seran representadas en frecuencias (porcentaje)
y las variables continuas como promedios + desviacién estandar. Para
comparar variables continuas, utilizaremos el test U de Mann—-Whitney para
dos grupos no pareados y el test de Kruskal-Wallis para mas de dos
grupos. Un valor de p<0,005 serd considerado estadisticamente

significativo.

El procesamiento de la informacion estadistica se realizara con el programa
SPSS 25.0.

Aspectos éticos

Los pacientes que acepten formar parte del estudio firmaran un
consentimiento informado. El presente trabajo fue revisado por el Comité
Institucional de ética en Investigacion del Hospital Nacional Guillermo
Almenara Irigoyen quienes consideraron que por ser un estudio descriptivo
no presenta conflictos éticos ni con la institucion ni con los pacientes que

forman parte del estudio.
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PRESUPUESTO

Concepto Monto estimado (soles)
Material de escritorio 500.00

Soporte especializado 700.00

Empastado de la tesis 200.00

Transcripcion 400.00

Impresiones 500.00

Logistica 300.00

Refrigerio y movilidad 500.00

Total 3100.00
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ANEXOS

1. Matriz de consistencia

Titulo Pregunta de Objetivos Tipo y disefio de Poblacién de Instrument
Investigacion estudio estudio y ode
procesamiento | recoleccion
de datos
General Segun el enfoque:
Resultados ¢Cuéles son los | Conocer los resultados | cuantitativo. Pacientes con | Knee
funcionales de | resultados funcionales de pacientes con | Segin la | artroplastia total | Society
pacientes  con | funcionales  de | artroplastia total de rodilla tipo | intervencion  del | de rodilla tipo | Score
artroplastia  total | pacientes con | pisagra en el Hospital Nacional | investigador: bisagra atendido | versiéon en
de rodilla tipo | artroplastia total | Guillermo Almenara Irigoyen de | observacional. en el Hospital | espafiol.
bisagra en el | de rodilla tipo | 2010-2018. Segun el alcance | Nacional
Hospital Nacional | bisagra en el | Especificos que tienen de | Guillermo
Guillermo Hospital Nacional | Evaluar los resultados | demostrar  una | Almenara
Almenara Irigoyen | Guillermo funcionales respecto a la | relacién  causal: | Irigoyen  que
2010 - 2018. Almenara lIrigoyen | satisfaccién de pacientes con | descriptivo. cumplan con los

de 2010-2018?

artroplastia total de rodilla tipo
bisagra en el Hospital Nacional
Guillermo Almenara Irigoyen de
2010-2018.

Evaluar los resultados

funcionales respecto a
actividades de vida diaria de
pacientes con artroplastia total
de rodilla tipo bisagra en el
Hospital Nacional Guillermo
Almenara

2018.

Irigoyen de 2010-

Segln el ndmero
de mediciones de

la o las variables

de estudio:
transversal.
Segin la

planificacion de la
toma de datos:

retrospectivo.

criterios de

inclusion.




2. Consentimiento informado

La presente investigacion es conducida por el Dr. Jenrry Pastor Mirez de la
Seccion de Posgrado de la Facultad de Medicina Humana de la Universidad de
San Martin de Porres. La meta de este estudio es conocer los resultados
funcionales de pacientes con artroplastia total de rodilla tipo bisagra en el
Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen. Si usted accede a participar en
este estudio, se le pedira responder a una entrevista a profundidad lo que le
tomara 45 minutos de su tiempo. La conversacion sera grabada, asi el
investigador o investigadora podré transcribir las ideas que usted haya expresado.
Su patrticipacién sera voluntaria. La informacion que se recoja sera estrictamente
confidencial y no se podra utilizar para ningan otro propdsito que no esté
contemplado en esta investigacion.

En principio, las entrevistas seran totalmente confidenciales, por lo que no se le
pedira identificacion alguna.

Si tuviera alguna duda con relacion al desarrollo de la investigacion, usted es libre
de formular las preguntas que considere pertinentes. Ademas, puede finalizar su
participacion en cualquier momento del estudio sin que esto represente alguin
perjuicio para usted. Si se sintiera incomoda o incomodo, frente a alguna de las
preguntas, puede ponerlo en conocimiento de la persona a cargo de la
investigacion y abstenerse de responder.

Muchas gracias por su participacion.

Yo,

doy mi consentimiento para participar en el estudio y soy consciente de que mi
participacion es enteramente voluntaria.

He recibido informacion en forma verbal sobre el estudio mencionado. He tenido la
oportunidad de discutir sobre el estudio y hacer preguntas.

Al firmar este protocolo, estoy de acuerdo con que mis datos personales,

incluyendo datos relacionados a mi salud fisica y mental o condicién, y etnicidad u



origen étnico, puedan ser usados segun lo descrito en la hoja de informacion que
detalla la investigacion en la que estoy participando.

Entiendo que puedo finalizar mi participacion en el estudio en cualquier momento,
sin que esto represente algun perjuicio para mi.

Entiendo que recibiré una copia de este formulario de consentimiento e
informacion del estudio y que puedo pedir informacion sobre los resultados de este
estudio cuando este haya concluido. Para esto, puedo comunicarme con el Dr.
Jenrry Pastor Mirez.

Dentro de los beneficios esta la contribucion al desarrollo de la investigacion, la
cual servira de aporte cientifico a la mejora continua con resultados que podran
extenderse a &mbitos nacionales, a partir de una universidad de Lima

Metropolitana.

Nombre completo del participante Firma Fecha

Nombre del investigador Firma Fecha
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