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Resumen

La Fundacion Santa Fe de Bogota (FSFB) es un centro de referencia internacional para
reemplazos de rodilla, con procesos estandarizados para el Centro de Cuidado Clinico de
Reemplazos Articulares y certificado por la Joint Comission International. En la Fundacion
se realizan cerca de 380 reemplazos totales de rodilla al afo.

Los protocolos de los procedimientos son seguidos rigurosamente, por lo tanto, estandarizar
el uso o no del torniquete neumatico durante el procedimiento quirdrgico es fundamental,
para esto es relevante establecer si el uso de torniquete neumatico es benéfico y modifica los
desenlaces de los pacientes expuestos a reemplazo total de rodilla (RTR) en la Fundacion
Santa Fe de Bogota. El uso del torniquete neumatico en RTR ha sido de utilidad porque se
asocia a menor sangrado y por lo tanto reduce la necesidad de trasfusiones sanguineas con la
ventaja adicional de mejorar la visualizacion del campo quirdrgico durante el cementado,
ademas de reducir el tiempo operatorio. La compresion del torniquete sobre el area muscular
tiene implicaciones como la disminucion del volumen del cuadriceps y del muslo, aumento
del dolor posoperatorio, con desenlaces que sugieren alteraciones de la funcionalidad y en la
presencia de dolor durante los primeros tres meses posteriores al RTR.

Por otro lado, no existen estudios en la poblacion colombiana sobre la medicion de desenlaces

para el uso de torniquete neumatico en pacientes expuestos a RTR.



Abstract

AUn existe controversia acerca del uso de torniquete neumaético durante el reemplazo total de
rodilla y su asociacion con desenlaces como sangrado, dolor, tiempo quirdrgico y
funcionalidad. Este estudio tiene como objetivo evaluar la asociacion de dichos desenlaces
con el uso de torniquete neumatico en una cohorte de pacientes con antecedente de reemplazo

total de rodilla.

Metodologia: A partir de un registro institucional del centro de cuidado clinico se realiz6 un
estudio de cohorte retrospectiva que incluyé 336 pacientes a quienes fueron llevados a
reemplazo total de rodilla entre enero de 2015 y diciembre de 2017. De estos, en 192
pacientes se utilizo torniquete neumatico y en 144 pacientes no se utilizd. Se evaluaron las
pérdidas sanguineas durante el trans y postoperatorio utilizando las formulas de Ward y
Meunier. Se incluyeron otros desenlaces como dolor, tiempo quirdrgico, necesidad de
transfusidn, complicaciones tromboembdlicas y funcionalidad. Se realizé analisis bi-variado
y multivariado para evaluar las asociaciones de estos desenlaces con el uso de torniquete.
Resultados: No se encontrd diferencia en las variables entre los grupos asignados a la
intervencion y al control. La mediana de dolor en la escala visual anéloga al tercer dia
posoperatorio fue de 5 (p=0,63) sin diferencia entre los grupos. El sangrado posoperatorio,
calculado con la formula de Meunier mostré mayor volumen de pérdida en el grupo sin
torniquete con una diferencia de 296,1cc con una media de 1434 + 90cc (p <0.05). Para la
escala de funcionalidad Dawson al tercer mes posoperatorio, la mediana fue de 19 en el grupo
con torniquete y 18 para el grupo sin torniquete (p=0,7). El tiempo quirargico del grupo sin
torniquete fue mayor en 9 minutos, con una mediana de 124 + 4.3 (p=0,03). No se

encontraron diferencias en las complicaciones posoperatorias, ambos grupos presentaron un



solo evento de tromboembolismo pulmonar. Conclusiones: Hay diferencia en sangrado y
tiempo quirdrgico a favor del uso de torniquete. No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre los dos grupos para los desenlaces de dolor y
funcionalidad. EI volumen de complicaciones postoperatorias no permite establecer si

existen o no diferencias entre los grupos.
Nivel de evidencia: I, estudio observacional de cohorte retrospectivo.

Palabras clave: Torniquete neumatico, reemplazo total de rodilla, Dawson, Ward, Meunier.



1. Introduccion

1.1 Planteamiento del problema

El reemplazo total de rodilla es uno de los procedimientos quirdrgicos ortopédicos electivos
mas frecuentes (1-3), donde la presencia de sangrado durante el procedimiento intraoperatorio
es de importancia para el desarrollo de desenlaces y para el requerimiento de transfusion (4),
motivo por el cual se tiene al alcance una herramienta como el torniquete neumatico y/o
tratamiento con &cido tranexamico en el transoperatorio. En algunos estudios se ha observado
que los muasculos de la rodilla operada, al mes, pierden el 20% del volumen con el uso de
torniquete (p <0.001)(5). Dentro de la comunidad cientifica internacional en ortopedia existe
aun controversia con relacién al uso o no del torniquete neumatico durante el procedimiento

quirdrgico dadas las consecuencias que este puede desencadenar (2,6).

1.2 Justificaciéon

La Fundacion Santa Fe de Bogota (FSFB) es un centro de referencia internacional para la
realizacion de reemplazos articulares de rodilla, con procesos estandarizados desde las
valoraciones y seguimientos en consulta externa del paciente, la valoracion prequirdrgica,
medicion de escalas de dolor y funcionalidad preoperatoria, mitigacion de riesgos
prequirdrgica, preparacion para el procedimiento quirargico, medidas preoperatorias como

la educacion preoperatoria del paciente-familiares y el diligenciamiento protocolizado de la



historia clinica. Medidas intraoperatorias como lo son la profilaxis antitrombdtica mecanica,
procedimientos quirdrgicos estandarizados, uso de acido tranexadmico, uso de torniquete
neumatico segun la indicacion del cirujano, cierre y cubrimiento de herida quirdrgica. En el
postoperatorio, manejo analgésico multimodal, profilaxis antitrombo6tica mecénica y
farmacoldgica, inicio de terapia fisica con deambulacion temprana con apoyo bipodal y
soporte externo con caminador desde el dia siguiente al procedimiento quirdrgico, estancia

hospitalaria promedio de 3 dias hasta el egreso.

Los protocolos de los procedimientos son seguidos rigurosamente, por lo tanto, estandarizar
el uso o no del torniquete neumatico durante el procedimiento quirirgico es fundamental;
para esto es relevante establecer si el uso de torniquete neumatico es benéfico y modifica los
desenlaces de los pacientes expuestos a reemplazo total de rodilla (RTR) en la Fundacién
Santa Fe de Bogota. El uso del torniquete neumatico en RTR ha sido de utilidad porque se
asocia a menor sangrado y por lo tanto reduce la necesidad de trasfusiones sanguineas con la
ventaja adicional de mejorar la visualizacion del campo quirdrgico durante el cementado,
ademas de reducir el tiempo operatorio (4). Los cambios de la compresion del torniquete
sobre el &rea muscular tienen ciertas implicaciones como la posible disminucion del volumen
del cuédriceps y del muslo, el aparente aumento del dolor posoperatorio, con desenlaces que
sugieren alteraciones de la funcionalidad y en la presencia de dolor durante los primeros tres

meses posteriores al RTR.

En el Centro de Reemplazos Articulares de la Fundacion Santa Fe de Bogota durante los

ultimos tres afios se han llevado a cabo 560 reemplazos de rodilla, hecho que nos motiva a



realizar esta investigacion. A partir de la experiencia de los cirujanos de rodilla y a partir de
los registros estandarizados y validados del centro de reemplazos esperamos que los
resultados estadisticos puedan mostrar una asociacion respecto a si es indicado o no el uso

del torniquete neumatico en el RTR para nuestros pacientes.

Por otro lado, no existen estudios en la poblacion colombiana sobre la medicion de desenlaces

para el uso de torniquete neumatico en pacientes expuestos a RTR.

Los datos del metaanalisis realizado en 2015 por Jiang y col.,(7) son de utilidad para justificar
qué desenlaces tienen correlacion con el uso del torniquete neumatico en nuestros RTR, en
éste estudio se reportd que el uso del torniquete neumatico en RTR si bien disminuia la
pérdida de sangre intraoperatoria, la tasa de transfusion y el tiempo operatorio, no asi sucedid
en el postoperatorio, donde se observd que habia pérdida de sangre postoperatoria, pérdida
total de sangre calculada y volumen de transfusion. También mostré aumento de la incidencia
de embolia pulmonar y mayor duracion de la estancia hospitalaria. Se encontré que la
recuperacion funcional articular a corto plazo fue mas lenta y la incidencia de trombosis
venosa profunda aumento, calculando la incidencia del 25% con el uso del torniquete versus
el 18% en los pacientes en quienes no se utilizo el torniquete y la incidencia para la presencia
de trombo embolismo pulmonar (TEP) fue mayor para el grupo del uso de torniquete 4:1(8).
A todo esto, se suman otras complicaciones menores de la herida quirirgica como
infecciones superficiales, edema, lesiones vesiculares en piel, equimosis 0 hematomas,
paralisis nerviosa, meralgia, retraso en la cicatrizacion; donde la reduccion del tiempo

quirargico en 9,97 minutos fue estadisticamente significativa.



Se espera con este estudio, una vez analizados los resultados de las variables, se logren
determinar los efectos o no del uso del torniquete neumatico y asi aportar evidencia para la

toma de decisiones en la estandarizacion de RTR en la FSFB.



2. Marco Teodrico

El RTR es uno de los procedimientos quirargicos electivos en Ortopedia mas frecuentes a
nivel mundial (1-3,8), cuyo objetivo es la recuperacion de la funcionalidad de la rodilla,
logrando una extension y flexion completas, ademéas de lograr mejoria del dolor. Datos
estadisticos proporcionados por Global Health Metrics (9), muestran que la osteoartrosis
tiene una incidencia de 14.696.000 casos al afio y una prevalencia de 301.567.000 casos en
la poblacion mundial; para el afio 1990 ocupaba el puesto ndmero 37 dentro de las
enfermedades en adultos y para el afio 2016 ascendid al puesto 30 observandose un aumento
progresivo de la enfermedad degenerativa en la poblacion mundial. En Colombia la
osteoartrosis ocupa el cuarto lugar dentro de las enfermedades del adulto con una carga de
enfermedad calculada en 1,14 afios de vida ajustados por discapacidad (DALY's)(9); lo que
representa un incremento de la necesidad del reemplazo total de rodilla en la poblacién adulta

con osteoartrosis, como solucion a esa discapacidad (10,11).

Dentro del acto quirdrgico, los reemplazos totales de rodilla se acompafian de pérdidas
sanguineas importantes con la consecuente necesidad de trasfusion de hemoderivados
(4,7,10,12-14), a pesar del uso de torniquete neumatico en la extremidad comprometida y del
uso del Acido Tranexamico durante el transoperatorio como medida farmacolégica para la
reduccidn de las pérdidas sanguineas en el acto quirdrgico (1,15,16). En un estudio de cohortes
publicado en 2017, Boutsiadis y col., encontraron que la disminucién de la hemoglobina fue
significativa cuando se asocié con los niveles prequirtrgicos y con el uso de &cido

tranexamico intraoperatorio y observaron que la necesidad de transfusion se asocio



solamente con los niveles de hemoglobina preoperatoria, estos hallazgos son Utiles para

identificar a los pacientes en riesgo de transfusion (14).

Existen dos momentos especificos de sangrado en los pacientes en quienes se lleva a cabo
los RTR respecto al uso del torniquete, el primero es durante el transoperatorio, donde su uso
es ideal para una mejor visibilidad del campo quirurgico, reduccién sangrado intraoperatorio
y una mejor técnica de cementacion, ya que la interfase cemento - hueso pueden unirse mejor
(2,12), y el implante sin presencia de sangrado tiene una mejor adherencia en la interface
hueso — cemento (1-3,12). Zhang y col., en el metaanalisis realizado sobre efectos del
torniquete en RTR, encontraron que la disminucién de sangrado en el campo quirdrgico con
el uso de torniquete permitia una mejor cementacién, el no uso del torniquete podia
incrementar potencialmente las pérdidas de los componentes con el tiempo(8). El segundo
momento de sangrado de los pacientes llevados a RTR es en el posoperatorio inmediato,
donde la medicion objetiva de las pérdidas sanguineas por medio de drenajes se ha ido
dejando de lado por el incremento del riesgo de infeccidn superficial y profunda del sitio
operatorio, y la vigilancia clinicay el control de la hemoglobina postoperatoria toman validez

(4,6,16,17).

Otra de las variables con relacion al uso del torniquete que debe tenerse en cuenta es el
momento del inicio de la insuflacion del torniquete y su duracion en el procedimiento
quirdrgico, ya que se puede insuflar después de la colocacion de los campos quirlrgicos, en
el inicio del procedimiento quirdrgico, antes de la osteotomia, previo al cementado, 0 no

insuflarlo (1,3,4,7,18-20).



En el estudio de Zhang y col., sobre “Efectos de diferentes métodos de uso de torniquete
neumatico en pacientes sometidos a artroplastia total de rodilla” se evaluaron pacientes con
el uso del torniquete neumatico en tres tiempos diferentes del RTR. Se tomé un grupo de 150
pacientes aleatorizados en 3 grupos iguales, el grupo A pacientes en que el torniquete se
utilizé durante toda la cirugia, el grupo B en quienes el torniquete se usé desde el inicio de
la cirugia hasta la finalizacion del reemplazo de la articulacion y el grupo C en quienes se
uso torniquete desde el comienzo de la osteotomia hasta la finalizacién de la artroplastia. Se
encontré que los pacientes del grupo C tenian disminucion en las perdidas sanguineas
intraoperatorias, pérdidas ocultas y el total de pérdidas sanguineas, junto con el menor tiempo
de uso de éste equipo médico, y por lo tanto menor presencia de complicaciones con un 6%

en comparacion con los otros dos grupos (10).

Al igual que el uso o no del torniquete neumatico, el uso de drenajes o soluciones con agentes
vasoconstrictores tienen muestras heterogéneas en la literatura actual (3,6,19).

El uso del torniquete puede estar asociado a complicaciones posoperatorias potenciales,
desde las locales como trombosis venosa profunda, infeccion del sitio operatorio, lesiones
neurovasculares, disminucion de la fuerza muscular y dolor posoperatorio, hasta
complicaciones sistémicas como el tromboembolismo pulmonar, y el aumento de pérdidas
sanguineas pueden tener alguna asociacion al uso del torniquete (6-8,22-24). Las
complicaciones se pueden aminorar con la adecuada técnica de uso del torniquete neumatico,
evitando su uso en pacientes hipertensos o en tiempos de uso de mas de 1,5 horas (90
minutos) porque incrementan el grado de isquemia de los tejidos, facilitando las lesiones por

reperfusion, aumentando la incidencia de trombosis venosa (5,22,25,26).



El uso de torniquete neumatico tiene algunas ventajas a la hora de operar ya que disminuye
el tiempo de duracion del procedimiento quirargico, reduce las pérdidas sanguineas
intraoperatorias y postoperatorias, y por lo tanto disminuye la necesidad de transfusion de
hemoderivados; tiene en su contra el riesgo de enfrentarse a la posibilidad de tener alguna de

las complicaciones descritas, asi como lo report6 Jiang y col., en su estudio (7).

Después de la revision exhaustiva sobre el uso del torniquete neumatico en los RTR no se
encuentra un consenso mundial que sea determinante acerca de la estandarizacion en el uso

del torniquete neumatico intraoperatorio durante los reemplazos de rodilla.



3. Pregunta de investigacion

¢Existen diferencias en los desenlaces de efectividad y seguridad en pacientes sometidos

a RTR con y sin uso de torniquete neumatico en la Fundacion Santa Fe de Bogota?

4. Obijetivos
4.1 Objetivo general

Evaluar los desenlaces de sangrado, dolor posoperatorio, enfermedad tromboembdlica
sintomatica y desenlaces funcionales, de acuerdo con el uso o no de torniquete neumatico
en una cohorte retrospectiva de pacientes a quienes se les realizdé reemplazo total de
rodilla en la Fundacion Santa Fe de Bogota durante el periodo comprendido entre el 1 de

Enero de 2015 al 31 de Diciembre de 2017.

4.2 Objetivos especificos

1. Describir las caracteristicas de la poblacion en estudio.

2. Evaluar las pérdidas sanguineas de los pacientes de reemplazo total de rodilla por
medio de la hemoglobina y hematocrito prequirdrgicos, posquirurgicos 6 horas y 24
horas, las formulas de Ward y Meunier.

3. Evaluar por medio de la Escala Visual Analoga el dolor posoperatorio dia 1, 2y 3.

4. Evaluar la funcionalidad preoperatoria y posoperatoria por medio de la escala
Dawson.

5. Determinar la incidencia de enfermedad tromboembdlica sintomatica para la

poblacién estudio.



6. Estimar la asociacion entre el uso o no de torniquete y pérdidas sanguineas, dolor

posoperatorio, y otras complicaciones posoperatorias.



5. Formulacién de hipoétesis

Hipdtesis nula:

No se encuentran diferencias estadisticamente significativas en cuanto el uso o no de
torniquete neumatico intraoperatorio para los desenlaces en los pacientes expuestos a

reemplazo total de rodilla en la Fundacién Santa Fe de Bogota.

Hipdtesis alterna:

Existen diferencias estadisticamente significativas en cuanto el uso o no de torniquete

neumatico intraoperatorio para los desenlaces en los pacientes expuestos a reemplazo

total de rodilla en la Fundacion Santa Fe de Bogota.



6. Metodologia

6.1 Tipo y disefio de estudio
e Observacional, descriptivo.

o Cohorte Retrospectiva.

6.2 Poblacion y muestra

Se recolectd toda la informacion de la base de datos de una cohorte de pacientes llevados
de manera electiva a RTR en la Fundacion Santa Fe de Bogota en el periodo de tiempo
comprendido entre el 1 de enero del 2015 y el 31 de diciembre del 2017; a partir de las
estadisticas institucionales y verificacién de datos a través de la revision de historias
clinicas, previo aval del Comité Técnico y de Etica de la Institucion. Para un total de 336

pacientes que cumplieron los criterios de inclusion y exclusion.

» Asignacion de los pacientes a dos grupos de intervencion.

* Grupo A: pacientes en quienes se insuflo el torniquete neumatico previo a
realizar la incision del sitio operatorio hasta la finalizar la cementacion de

RTR.

» Grupo B: pacientes en quienes no se utilizé torniquete neumatico durante el

procedimiento quirdrgico de RTR.



6.3 Criterios de inclusion y exclusion

6.3.1 Criterios de inclusion:

e Pacientes mayores de 18 afios

e RTR electiva

e Fundacion Santa Fe de Bogotd, 1 de enero de 2015 al 31 de diciembre de 2017.
¢ No se realizara discriminacion por el tipo de aseguramiento del paciente ni por su

nacionalidad.

6.3.2 Criterios de exclusion:

e Discrasias sanguineas conocidas
e Historias clinicas con registros incompletos

e Procedimiento de Revision de Reemplazo Total de Rodilla

6.4 Tamafo de muestra

Se estim6 un aproximado de 560 historias clinicas de pacientes a analizar, segun los criterios

de inclusion y exclusién tendriamos variabilidad de la muestra final.



6.5 Muestreo

Se tomaron alrededor de 560 historias clinicas de los paciente que fueron llevados a
procedimiento quirdrgico electivo de Reemplazo Total de Rodilla, durante el periodo
comprendido entre el 1 de enero de 2015 al 31 de diciembre de 2017, con triple verificacion
de los criterios de inclusion y exclusion para el estudio, con un total de 336 historias clinicas

que cumplieron a cabalidad los criterios.

6.6 Sesgos

Sesgo de informacion: Para evitar sesgos en la informacion esta seré recopilada por una Unica
persona entrenada en esta tarea, la validacion de la calidad de los datos se realizara por medio
de una auditoria interna de los datos cada dos meses, de pacientes correspondientes a la

cohorte desde el 1 de Enero de 2015 al 31 de Diciembre de 2017.

6.7 Definicion y operacionalizacion de variables

6.7.1 Definiciones:

Descritas en la tabla 1, Operacionalizacion de variables

6.7.2 Operacionalizacion de variables



Nombre de la | Definicion Naturaleza Escala Unidades o
variable categorias
Identificacion NUmero de registro del individuo | Cuantitativa Nominal Miles, millones
(Cédula de ciudadania, pasaporte, Numérica
cédula de extranjeria, otro)
Edad NUmero de afios cumplidos del | Cuantitativa Numérica Afios
individuo
Sexo Condicion orgéanica pertenecer al | Cualitativa Masculino / | 1= Masculino
género Masculino o Femenino Femenino 2= Femenino
Fecha de la cirugia Dia, mes y afio en el cual se llevd | Cuantitativa Ordinal DD/MM/AA
a cabo procedimiento quirdrgico
Cirujano Meédico - ortopedista quien realiza | Cualitativa Apellido del | 1=Dr. Carrillo
procedimiento quirdrgico cirujano 2 = Dr. Mieth
3 =Dr. Zayed
4=Dr . Llinas
5= Dr. Bonilla
Tiempo de estancia | Numero de dias de hospitalizacion | Cuantitativa Numérica Dias
hospitalaria en FSFB
Torniquete Insumo médico por medio del cual | Cualitativa Nominal, 1=Si
neumatico al insuflarlo interrumpe Dicotémica 2 =No
circulacion a una extremidad
Insuflacion Incremento de la presion en | Cuantitativa Numérica Milimetros de
. . - Mercurio,
torniquete mmHg del torniquete neumatico
mmHg
para interrumpir  circulacion
sanguinea
Tiempo de torniquete | Unidad de tiempo medida en | Cuantitativa Numérica Minutos
minutos desde el inicio de la
insuflacion del torniquete
neumatico hasta desinflarlo.
Hemoglobina Proteina sérica transportadora de | Cuantitativa Numérica gr/dl

prequirlrgica

oxigeno medida previamente al

procedimiento quirdrgico




Nombre de la | Definicion Naturaleza Escala Unidades o
variable categorias
Hemoglobina Proteina sérica transportadora de | Cuantitativa Numérica gr/di
posquirdrgica oxigeno medida posterior a las 6 y
24 horas del procedimiento
quirdrgico
Trasfusion sanguinea | Accion de infundir sangre | Cualitativa Dicotémica, 1=Si
(glébulos rojos empaquetados) a Nominal 2 =No
un paciente
NUmero de unidades | Cantidad de bolsas de glébulos | Cuantitativa Numeérica 0,1, 2, 3,etc
de sangre | rojos empaquetados infundidas al
trasfundidas paciente
Trombo Embolismo | Presencia de coagulos de sangre | Cualitativa Dicotémica, 1=Si
Pulmonar en circulacion pulmonar Nominal 2 =No
sintomética
Trombosis  Venosa | Presencia de coagulos de sangre | Cualitativa Dicotémica, 1=Si
Profunda en circulacion venosa periférica Nominal 2 =No
sintomatica
Trombosis Arterial Presencia de codgulos de sangre | Cualitativa Dicotémica, 1=Si
en circulacion arterial periférica Nominal 2 =No
sintomatica
Isquemia arterial Presencia de hipoperfusion tisular | Cualitativa Dicotomica, 1=Si
secundaria a obstruccion arterial Nominal 2 =No
de alguna extremidad u érgano
Lesion Presencia de sintomas | Cualitativa Dicotémica 1=Si
neuro/vascular neurolégicos o  vasculares Nominal 2 =No
posteriores a la aplicacion de
torniquete neumatico
Escala de | Cuestionario sencillo y validado, | Cuantitativa Numeérica Minimo 12 -
Funcionalidad de | relacionado con sintomas y Maximo 60
puntos
Dawson actividad diaria del paciente
Funcionalidad Capacidad de cada individuo para | Cuantitativa Escala de | Minimo 12 -
Prequirdrgica realizar diferentes actividades en Dawson Maximo 60

puntos




Nombre de la | Definicion Naturaleza Escala Unidades o
variable categorias
la extremidad enferma
preoperatorio
Funcionalidad a los 3 | Capacidad de cada individuo para | Cuantitativa Escala de | Minimo 12 -
meses realizar diferentes actividades en Dawson g]uéri(tiongo 60
la extremidad operada a los 3
meses del posoperatorio
Funcionalidad a los | Capacidad de cada individuo para | Cuantitativa Escala de | Minimo 12 -
12 meses realizar diferentes actividades en Dawson pmuér>]<ti0n;o 60
la extremidad operada a los 12
meses del posoperatorio
Dolor Sensacion subjetiva de disconfort | Cuantitativa Escala Minimo 0 -
(o molestia) relacionado con la Visual maximo 10
afeccion Analoga
Dolor prequirdrgico Sensacion subjetiva de disconfort | Cuantitativa Escala Minimo 0 -
(0 molestia) relacionado a Visual maximo 10
afeccion antes del procedimiento Anéloga
quirdrgico
Dolor postoperatorio | Sensacion subjetiva de disconfort | Cuantitativa Escala Minimo 0 -
dial,2y3 (0 molestia) relacionado a Visual maximo 10
afeccion después del Anéloga
procedimiento quirdrgico, dia 1, 2
y3
Dolor postoperatorio | Sensacion subjetiva de disconfort | Cuantitativa Escala Minimo 0 -
primer control (0 molestia) relacionado a Visual maximo 10
afeccion después del Anéloga
procedimiento quirdrgico, primer
control
Dolor postoperatorio | Sensacion subjetiva de disconfort | Cuantitativa Escala Minimo 0 -
a los 3 meses (0 molestia) relacionado a Visual maximo 10
afeccion después del Anéloga

procedimiento quirdrgico, a los 3

meses




Nombre de la | Definicion Naturaleza Escala Unidades o
variable categorias
Dolor postoperatorio | Sensacion subjetiva de disconfort | Cuantitativa Escala Minimo 0 -
a los 12 meses (0 molestia) relacionado a Visual maximo 10

afeccion después del Anéloga

procedimiento quirdrgico, a los 12

meses
Tiempo quirdrgico Unidad de tiempo medida en | Cuantitativa Numérica Minutos

minutos desde la pausa de

seguridad e inicio del

procedimiento quirdrgico hasta su

finalizacion
indice de Masa | Unidad de medida por medio de | Cuantitativa Numérica Kg/m2
Corporal (IMC) una razoén entre el peso (Kg) y la

talla (m2)

Tabla 1. Operacionalizacion de variables

6.8 Técnicas, procedimientos e instrumentos de la recoleccion de datos

Se realizo la recoleccion de los datos de la base proporcionada por el departamento de
Estadistica de la Fundacion Santa Fe de Bogota, con verificacion en la historia clinica de

cada paciente. Los datosfueron recolectados en Excel en una tabla de la siguiente manera:



FORMATO RECOLECCION DE DATOS RTR -

OD1GO: REMPART-F-001 TORNIQUETE CENTRO DE CUIDADO CLINICO DE {é
VERSION: 01. REEMPLAZOS ARTICULARES
FECHA DE EMISION: 29 de Junio de 2018 Seccién de Cirugia de Cadera, Rodilla y Hombro

Departamento de Ortopedia y Traumatologia

FORMATO RECOLECCION DE DATOS TKA - TORNIQUETE

Fecha de cirugia DIA | [ mes | [ARo |
Identificacidn del paciente:

Edad: Afos

Sexo: Masculino Femenino

Cirujano: : Dr Carrillo Dr Mieth Dr Zayed |
indice de Masa Corporal: (Kg/m2)

Tiempo estancia hospitalaria: (Dias)

Tiempo quirdrgico: (Minutos)

Uso torniquete neumatico en cirugia?: Si No I

Valor insuflacidn de torniquete: mmHg

Tiempo de uso de torniquete: (Minutos)

Hemoglobina prequirdrgica: gr/dl

Hemoglobina posquirdrgica 6 horas: gr/dl

Hemoglobina posquirurgica 24 horas: gr/dl

Requirio transfusion sanguinea?: Si No I I

Numero de unidades de sangre transfundidas: (Unidades)

Dolor prequirdrgico: EVA

Dolor posquirurgico dia 1: EVA

Dolor posquirurgico dia 2: EVA

Dolor posquirurgico dia 3: EVA (Minimo 0, maximo 10)

Dolor posquirudrgico 1r control: EVA

Dolor posquirurgico 3 meses: EVA

Dolor posquirdrgico 12 meses: EVA

Escala de Dawson prequirdrgica:

Escala de Dawson posquirurgica 3 meses: Puntos
Escala de Dawson posquirdrgica 12 meses:

Presenté Trombo Embolismo Pulmonar?: Si No
Presentd Trombosis Venosa Profunda?: Si No
Presentd Trombosis Arterial?: Si No
Presento Isquemia Arterial?: Si No
Presentd lesidn neurovascular?: Si No

6.9 Plan andlisis de datos

Analisis descriptivo para las variables demogréaficas y desenlaces analizados en promedios
0 medianas de acuerdo a si la distribucion es paramétrica o no, con analisis de normalidad de

las distribuciones de las variables demograficas y de los desenlaces.



Analisis bivariado de la exposicion al uso de torniquete neumatico y los desenlaces
principales enunciados. Se evalud la asociacion entre la pérdida sanguinea expresada con las
formulas de Ward y Meunier, la diferencia de hemoglobinay el hematocrito, con la necesidad
de transfusion, utilizando pruebas de T de Student para variables paramétricas y Mann

Whitney para variables no paramétricas.

Analisis multivariado con un modelo de asociacion para el ajuste entre la exposicion al uso
de torniquete neumatico y los desenlaces principales que mostraron asociacion, utilizando el
test de Pairwise de correlacion de Bonferroni para las variables paramétricas y para variables

no paramétricas test de Kruskal Wallis.

6.10 Alcances y limites de la investigacion

Se espera que los resultados de la cohorte de pacientes sean de utilidad para determinar a
futuro la necesidad del no uso del torniquete neumatico derivado de los desenlaces,
asociaciones y las complicaciones detectadas en el estudio. Adicionalmente, se espera
proveer datos de estandares respecto al uso o no de torniquete neumatico en los RTR a la

comunidad cientifica nacional e internacional.

Los estudios retrospectivos requieren de un esfuerzo de gran escala en la estandarizacion de

procesos, diligenciamiento de la historia clinica, compromiso del personal que hace parte del



servicio de salud, que permitan la obtencion de datos que puedan ser analizados en busqueda
de desenlaces que ofrezcan informacion en beneficio de los pacientes, como proceso de

mejoramiento.



7. Aspectos éticos

El estudio se realizo siguiendo los principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos segun la Declaracion de Helsinki - 592 Asamblea General, Seul, Corea, Octubre

2008. (27)

Se tuvieron en cuenta las regulaciones locales del Ministerio de Salud de Colombia
Resolucion 008430 de 1993 en lo concerniente al Capitulo I “De los aspectos éticos de la

investigacion en seres humanos”. (28)

La presente investigacion es clasificada dentro de la categoria sin riesgo por ser un estudio

observacional que recolecta informacion de un registro institucional.

Se limitd el acceso de los instrumentos de investigacion Unicamente a los investigadores

segun Articulo 8 de la Resolucion 008430 de 1993 del Ministerio de Salud.

Es responsabilidad de los investigadores el guardar con absoluta reserva la informacion
contenida en las historias clinicas y a cumplir con la normatividad vigente en cuanto al
manejo de la historia clinica, reglamentados en las siguientes regulaciones: Ley 100 de 1993,

Ley 23 de 1981, Decreto 3380 de 1981, Resolucion 008430 de 1993 y Decreto 1995 de 1999.

Todos los integrantes del grupo de investigacion estaran prestos a dar informaciéon sobre el
estudio a entes organizados, aprobados e interesados en conocerlo siempre y cuando sean de
indole académica y cientifica, preservando la exactitud de los resultados y haciendo
referencia a datos globales y no a pacientes o instituciones en particular. Se realizara la
publicacion de los resultados con fines académicos e institucionales en el area de Reemplazos

Articulares de Rodilla, en beneficio de los pacientes.



Se mantendra absoluta confidencialidad y se preservara el buen nombre institucional

profesional.
El estudio se realiz6 con un manejo estadistico imparcial y responsable.

No existe ningun conflicto de interés por parte de los autores del estudio que deba declararse.



8.1 Presupuesto

8. Administracion del proyecto

RUBROS FUENTE DE FINANCIACION | TOTAL
Personal $21.252.328

Equipos $2.000.000

Bibliografia y publicaciones $4.800.000

TOTAL $28.052.328




8.2 Cronograma
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9. Resultados

Se llevo a cabo el andlisis estadistico retrospectivo de las variables correspondientes a los
336 pacientes sometidos a RTR en Fundacion Santa Fe, pertenecientes al registro

institucional, que cumplieron los criterios para hacer parte de este estudio.

La mediana de la edad de los pacientes para los dos grupos fue de 69 afios, donde las pacientes
de género femenino representaron la mayor poblacidn para ambos grupos, el indice de masa
corporal (IMC) no presenté diferencias estadisticamente significativas para los grupos, al
igual para las medias de la talla y el peso, ni para la lateralidad del procedimiento. No se
encontré diferencia significativa en el diagnéstico principal de los dos grupos (p 0,37), siendo
el diagndstico principal de los pacientes gonartrosis primaria. La media de la hemoglobina
prequirdrgica fue de 14,8 g/dl en el grupo de torniquete y 14,6 g/dl en el grupo sin torniquete
(p 0,02). Al evaluar funcionalidad preoperatoria, no se encontré diferencia significativa de
las medianas entre los dos grupos (p 0,57). Las variables principales de las cohortes se

resumen en la siguiente tabla (Tabla 2).

Con Sin
Caracteristicas torniquete torniquete
n 192 144
Edad (afios) 51-95 46 — 88 0.73
Media 69,49 69,87
Género
Femenino 140 115 0,18
Masculino 52 29
IMC (kg/mt2) 0,35




Media 28,39| 2854

Ta||?. (cm) 0.92
Media 161 | 160

Peso (kg)

Media g 73.7| 735 09
Diagnostico principal 0.37
Gonartrosis primaria 96.3%| 98.6% ’
Lateralidad

Derecha 51,10% 49,70% 0.95
Izquierda 48,40% | 49,70% ’
Bilateral 0,50% 0,07%
Hemoglobina preoperatoria (gr/dl) 0.02
Media 1481 1461
Escala Dawson preoperatorio 0.57
Mediana 4232 4195

Tabla 2. Caracteristicas demograficas.

En cuanto a las intervenciones asociadas en los grupos de la cohorte, se encontr6 diferencia
significativa en el manejo farmacoldgico tromboprofilactico (p 0,00), observando un mayor
uso de Dabigatran (25% vs 2.8%) y de Apixaban (19.7% vs 9.8%) en el grupo en el que se
utilizé torniquete. No hay diferencia entre los grupos para la aplicacion o no de &cido
tranexamico durante el procedimiento quirdrgico ni en la via de administracion de este (p

0.53) (Tabla 3).

erve ONnesS aSOClala O guete O guete D
Tromboprofilaxis
Enoxaparina 67,60% 78,30%
Rivaroxaban 11,70% 17,50% 0.00
Apixaban 18,10% 2,80%
Dabigatran 2,70% 1,40%




Administracion de acido

tranexamico

Si 75,00% 71,30% 0.53
No 25,00% 28,70%

Via de administracion

tranexamico

\Y 39,90% 49,00%

Taépico 27,70% 15,40% 0.06
No se administrd 26,60% 29,70%

Sin dato 5,90% 6,30%

Tabla 3. Intervenciones asociadas

Para el desenlace de sangrado, se encontrd asociacién entre el uso del torniquete neumatico
y el descenso de hemoglobina y hematocrito a las 24 horas posoperatorias, siendo menor para
el grupo en el cual se utiliz6 torniquete (p 0.00), sin embargo, al evaluar el requerimiento de
trasfusién no se encontré asociacion (Tabla 4). En cuanto a las pérdidas sanguineas
calculadas con las férmulas de Ward (Gréfica 1) y Meunier (Gréfica 2), se encontrd
diferencia significativa entre los dos grupos, siendo mayor la pérdida en el grupo sin

torniquete con una diferencia de 297 cc (p 0.00) (Tabla 4).
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Grafica 1. Esta gréafica representa el volumen de sangrado intraoperatorio medido con la

formula de Ward (29) con y sin uso de torniquete.
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Graéfica 2. Esta grafica representa el volumen de sangrado intraoperatorio medido con

la férmula de Meunier (30) con y sin uso de torniquete.

El uso de torniquete se asocié a menor tiempo quirtrgico (115 minutos vs 124 minutos) p
(0.035) (Tabla 4). No se encontré diferencia para el dolor en los tres primeros dias
postoperatorios entre los dos grupos medido con la escala visual analoga (VAS) (Tabla 4).
Adicionalmente, la funcién a los 3 meses y al afio evaluada con la escala de Dawson no

mostrd diferencia significativa entre los dos grupos.



Sangrado

Diferencia hemoglobina prequirurgica -

24 horas 0.00
Media 3 \ 3,5
Diferencia hematocrito prequirurgico - 24

horas 0.00
Media 8,49 | 10,32
Necesidad de transfusion

n 8 11

No 96,80% 95,80% 085
Si 3,20% 4,20%

Ward cc

Media 948,48| 1199,08 0.00
Meu.nler cc 0.00
Media 1137,99 ‘ 1434,16

Dolor

VAS dia 1

Mediana 5 3 0.12
VAS dia 2

Mediana 5 5 0.24
VAS_ dia 3 0.63
Mediana S S
Funcionalidad

Escala Dawson a los 3 meses POP 0.50
Mediana 20,21 19,84

Escala Dawson al afio POP 0.14
Mediana 17,86 17,13
Complicaciones

Enfermedad tromboembolica sintomatica 1 1

TEP 1 1
Mortalidad 0 0

Tiempo quirdrgico

Mediana 115 124| 0.035

Tabla 4. Andlisis univariado



Este estudio no permite evaluar asociacion de uso de torniquete con enfermedad
tromboembdlica ya que en los dos grupos se presentd Unicamente un evento de

tromboembolismo pulmonar.

El analisis multivariado mostré que el uso de torniquete neumatico se asocié a menor
volumen de sangrado medido por las formulas de Ward y Meunier, ajustando por las
variables talla, tipo de tromboprofilaxis y tiempo quirdrgico. Ademas, se asocié a menor
tiempo quirdrgico al ajustar por peso. En cuanto al dolor en los tres primeros dias del
postoperatorio, no se encontrd que el uso de torniquete se asociara a una mayor puntuacion

en la escala visual andloga (VAS) al ajustarlo por las demas variables.



10. Discusion

Los datos de la cohorte se derivan de un registro institucional estandarizado con control de
calidad, lo cual disminuye los sesgos asociados a la informacion. Existe sin embargo riesgo
de sesgo de seleccion de los sujetos, ya que los diferentes cirujanos utilizan en forma
diferencial el torniquete y otras intervenciones farmacologicas como la tromboprofilaxis.

La utilidad del uso de torniquete neumatico en el reemplazo total de rodilla ha sido fuente de
debate en la literatura. La evidencia existente ha mostrado menor sangrado en los pacientes
en quienes se usa torniquete, (4, 6 -8, 10, 12, 13, 24) hecho concordante con los resultados de
la cohorte presentada, sin embargo, esta diferencia no se asocid a necesidad de transfusion
(8, 14). En la literatura se ha reportado un menor tiempo quirargico con el uso de torniquete,
hallazgo consistente con los resultados presentados (8). Segun el meta-analisis publicado por
Smith en 2009, el uso de torniquete neumatico en los RTR disminuye el tiempo quirtrgico

en 8,3 minutos con una p < 0,001 (24).

Contrario a lo descrito en estudios previos, los datos presentados en este trabajo no
encontraron aumento en el dolor postoperatorio o alteraciones funcionales al tercer mes y al
afio con el uso de torniquete. El bajo nimero de eventos adversos reportados en la cohorte
no permite concluir acerca de diferencias entre los grupos de intervencion. Ocho de los
estudios con resultados heterogéneos reportados por Smith en su meta-anélisis no
encontraron complicaciones relacionadas a tromboembolismo pulmonar con una p= 0,63

para los dos grupos (24).



Por otro lado, Lohmann y cols., disefiaron un ensayo clinico controlado aleatorizado en el
cual mostraron que el uso de torniquete neumatico en RTR no afecta la funcién ni el dolor
postoperatorio (11), esta es informacion de alto nivel de evidencia que recomienda el uso de
torniquete neumatico en RTR, en concordancia con los resultados reportados en nuestro

estudio.

11. Conclusiones

Los resultados de este estudio nos permiten concluir que, el tiempo quirtrgico es menor en
los pacientes en los cuales se utiliza torniquete neumatico durante la cirugia. Adicionalmente,
este mismo grupo de pacientes presentan un menor sangrado medido con la hemoglobina y
el hematocrito a las 24 horas postoperatorias, junto con las férmulas de Ward y Meunier. No
hay diferencia en el dolor durante los tres primeros dias postoperatorios ni en la funcionalidad
a los 3 meses y al afio con y sin el uso de torniquete neumatico. Este estudio no permite
evaluar la asociacion del uso de torniquete neumatico con otras complicaciones previamente

descritas debido a la baja frecuencia de estas en la cohorte estudiada.

12. Recomendacion

El uso de torniquete neumatico en reemplazo articular de rodilla constituye una herramienta
atil, que segun lo encontrado en nuestro estudio, no presenta inferioridad en los desenlaces
de dolor y funcionalidad. Se observan beneficios en su uso, ya que disminuye el tiempo
quirargico y el sangrado intraoperatorio. Debido al bajo nimero de complicaciones
encontradas en la cohorte estudiada, no es posible establecer una relacion entre el uso de

torniquete neumatico y la presentacion de complicaciones como enfermedad



tromboembdlica y las otras mencionadas. Se requiere de cohortes de pacientes con mayor
numero de complicaciones reportadas para poder presentar una conclusion al respecto.
Basados en los resultados encontrados, recomendamos el uso de torniquete neumatico de
manera sistematica al realizar reemplazos articulares de rodilla, con el objetivo de minimizar

el sangrado sin afectar la funcion ni el dolor postoperatorios.
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14. Anexos

Anexo 1. Formato de recoleccion de datos

CODIGO: REMPART-F-001
VERSION: 01.
FECHA DE EMISION: 29 de Junio de 2018

FORMATO RECOLECCION DE DATOS RTR -
TORNIQUETE CENTRO DE CUIDADO CLINICO DE
REEMPLAZOS ARTICULARES
Seccion de Cirugia de Cadera, Rodilla y Hombro
Departamento de Ortopedia y Traumatologia

5

wndaciin
Santa Fe de Bogotd

FORMATO RECOLECCION DE DATOS TKA - TORNIQUETE

Fecha de cirugia

DIA

| [ mEs |

|afio |

Identificacion del paciente:

Edad:

Afos

Sexo:

Masculino

Femenino

Cirujano: :

Dr Carrillo

Dr Mieth

Dr Zayed I

indice de Masa Corporal:

(Kg/m2)

Tiempo estancia hospitalaria:

(Dias)

Tiempo quirdrgico:

(Minutos)

Uso torniquete neumatico en cirugia?:

Si

No I

Valor insuflacidon de torniquete:

mmHg

Tiempo de uso de torniquete:

(Minutos)

Hemoglobina prequirurgica:

gr/dl

Hemoglobina posquirurgica 6 horas:

gr/dl

Hemoglobina posquirurgica 24 horas:

gr/dl

Requirio transfusion sanguinea?:

Si

No |

Numero de unidades de sangre transfundidas:

(Unidades)

Dolor prequirurgico: EVA

Dolor posquirurgico dia 1: EVA

Dolor posquirurgico dia 2: EVA

Dolor posquirdrgico dia 3: EVA

(Minimo 0, maximo 10)

Dolor posquirudrgico 1r control: EVA

Dolor posquirdrgico 3 meses: EVA

Dolor posquirurgico 12 meses: EVA

Escala de Dawson prequirurgica:

Escala de Dawson posquirlrgica 3 meses:

Puntos

Escala de Dawson posquirurgica 12 meses:

Presenté Trombo Embolismo Pulmonar?:

Si

No

Presenté Trombosis Venosa Profunda?:

Si

No

Presenté Trombosis Arterial?:

Si

No

Presento Isquemia Arterial?:

Si

No

Presentd lesion neurovascular?:

Si

No




Anexo 2. Consentimiento informado reemplazos articulares

Hospital

CONSENTIMIENTO INFORMADO Universitario
REEMPLAZO ARTICULAR DE RODILLA Fundaci6n Santa Fe de Bogotd
HOS-CI-021 Departamento de Ortopedia y
Version 3.0 Traumatologia
Yo: con tipo de documento: Tarjeta de identidad ( ), Cédula de
ciudadania ( ), Cédula de extranjeria ('), Pasaporte ( ), No. , en calidad de paciente ( ) o
Representante legal () de: con tipo de documento: Registro de nacimiento (), Registro civil (), Tarjeta
de identidad ( ), Cédula de ciudadania ( ), Cédula de Extranjeria ( ), Pasaporte () No. ; con
diagnostico  de , he sido informado(a) por el (la)
doctor(a): ,acerca de:

Antes del procedimiento:

Este es un procedimiento invasivo, por lo tanto se habran analizado las alternativas disponibles para tratar su caso y se
habran hecho los estudios necesarios, antes de decidir hacerle un reemplazo articular de rodilla. Derecho (__) Izquierdo
(_). La instituciéon pondra a disposicion del paciente todos los recursos, medios y conocimientos especializados para la
realizacion del procedimiento quirdrgico. Es necesario que nos informe de posibles alergias a medicamentos, alteraciones
de la coagulacién, enfermedades cardiopulmonares, existencia de prétesis dentales, marcapasos y/u otros dispositivos
electrénicos, medicaciones actuales o cualquier otro antecedente médico de importancia. Puede ser necesario cambiar o
suspender algunos de los medicamentos que usted usualmente toma. Tenga en cuenta que no es posible garantizar que
el procedimiento sera exitoso.

¢En qué consiste el Reemplazo Articular de Rodilla?:

La intervencién consiste en la implantacién de una proétesis metalica, plastica u otros materiales, para mantener la movilidad
de la articulacion después de la remocién del cartilago y hueso enfermo. Se realiza con una instrumentacion especifica
para preparar el hueso y poder recibir el implante. Esta técnica estd muy sistematizada y se emplea desde hace mas de
treinta afios. El sistema de fijacién puede ser con o sin la utilizacién de cemento dependiendo de las circunstancias del
paciente. El tipo de anestesia requerida sera la indicada por el anestesiélogo aunque casi siempre la anestesia es general.
Segun hallazgos intraoperatorios, es posible que se realicen variaciones del procedimiento y se requiera durante la
intervencion, la utilizaciéon de sangre y/o hemoderivados.

¢Cuales son los beneficios?:
Aliviar el dolor y mejorar la funcién articular. Esta técnica esta muy sistematizada y se emplea desde hace mas de treinta
afos La probabilidad de éxito en este tipo de procedimiento es mayor al 80 %.

¢Cuales son los riesgos del procedimiento y del proceso de recuperacién?:

Todo procedimiento independiente de la técnica que se escoja puede presentar efectos indeseables por el procedimiento
invasivo, lo cual puede afectar érganos y sistemas; también estan los riesgos que se encuentran relacionados con la
situacion individual y las enfermedades de base (hipertension, obesidad, diabetes, cardiopatias, enfermedades
pulmonares, obesidad, anemia, el grupo de edad, tabaquismo y otras) y los especificos del procedimiento, a resaltar:

Hemorragia (Sangrado).

Hematoma superficial o profundo con formacién de suero, que con frecuencia drena por la herida quirdrgica.
Infeccion superficial o profunda.

Trombosis venosa profunda o tromboembolismo.

Lesion de vasos o nervios adyacentes 6 ligamentos adyacentes

Inestabilidad 6 luxacion de la prétesis.

Cambios en la longitud de la pierna intervenida.

Oooooaoao

Este documento deberd incorporarse a la Historia Clinica del Paciente.



+  Dolor conico & residual.

+ Rigidez articular.

= Aflojamiente o desgeste de los componentes gue en algunos cEE0E precsan un recamibse de la pritesis.

+» Osificeciones periprotésicas. (formacsdn de huesso alrededor de ka pritesis).

= Fraciura dal heeso durante |a intervencién o posteriormente por traumatismao.

= Cojers por mauficlencla musculer o por otras caussas.

= Menos frecuentements pueden presenterse complicaciones cardiopulmonaras, gastrointestinales, uroldgicas v

confusian memal postoperatona, sebee todo en enfermos de edad avanzada.

+ Caldas
Estas situacionea habdualments se resuslven con tratemients médico (medicamentos, suaros, ete.) pero pueden lleger a
requerr una ntervenciin, en Elgunes cesos de urgencia. Minguna mervencidn o procedimiento especial estd
absolutaments exenta de riesgos impotantes, mcluyendo la monalided, sl bHen este posiblidad es bastante infrecuante.

Rlesgos personallzados:

Poslbles alternativas:

1. Artrodeals (fijaclén de ka ariculscidn, mediante injertos o tomillos para evitar el dobor).

2. Trataméenio conservador mediante rehabilitacsin.

3. Uso de bastones y pérdida de peso, para disminuir el dolor articular o en loa casos en los que exista contraindicacsdn

quinirgica.

COMSENTIMIENTO
El (Le) Doctor(a) me ha expbeado ka neturaleza y propésito de la inbervencidn guinbrgeca propusesta; y me ha informado de
las ventajes, benaficlos, complicaciones, molestias, posibles alternatives y nesgos. Se ma ha facillitade este consantmiento
mformada, hablendo comprandido el significado del procadimiento ¥ ks nesgos inherentes al mismo. De esta maners
declaro curmplida & satisfeccdn la obligacidn impuesta & los médicos an al Artloule 15 de la Ley 23 de 1981 y en las demas
disposlciones legales que desarrclian el tema del consentiméento informado del paclente.

A B vez 58 me ha explcado i naturslezs y propdsito de las fotografias o filmaclones gque se realizarén. De esta manera
declaro cumplida le satisfeccién de la obligacidn de reapetar el derecho a mi inbmidad impuesta en el anticulo 15 de la
Constituckén Polibca y demds derechas que me comasponden comae peclents de acuerdo con las demas disposiclones
legales sobre |a matera. De igual forma, g2 mie ha expliceds que | informacian derivada de mi atencion podrd ser wtilizada
para prapdsitos de mejoramients continuo y gue se protegerd la confidenclalided, segundad y custodia de la misma. Se
me he dado |a oportunidad de hacer preguntas, de resolver todes mis inguetudes & Interrogantes v todas ellas han sido
contestadas setisfactoraments. Tamblén he sido informads de mi derecho de rechezar el trateamients y revocer eate
congantimiants. Par ko tanto, declaro que he leldo y entendido pedectamants o antenor y gue me encusning en capacidad
de gxprasar mi consentimeanto an forma libre ¥ voluntaria.

[El presente documento se flrma en alos dias del mes de di
Hora:
Pacients Representante legal
{Paclente menor de edad o &n situacidn
de discapacidad)
Firma Firma
Nombre Mombra
Docurmento de identidad Drecumento de kdentidad
Testlge yeo acompahante Médice
Firma Firma
MNombre Mombra
Docurmento de identidad Drecumento de dentidad

Este documente deberd incorporarse a la Historia Clinlea del Paclente.



