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| ANTECEDENTES
Las Tra:lums de rotula son rclmivamcnfcI ‘comlyxna':s, representan el 1% del total de los
traumatismos en ¢l esqueleto humano. La localizacién subcutinea de la patela o rétula en la
rodilla la hace propensa al dajlo. Las fracturas de esta estructura ocurren como rcs;uhado de un
trauma directo o indirecto y de alta o baja energia; los accidentes dc lransno y las cnidns son las
causas mids comunes asociadas a una disrupcion completa del mccamsmo cucnsor (1 W2).

Usualmente los fragmentos dc la rotula fracturada son dcsplnmdos por accnén dcl musculo

cuadriceps femoral, y siempre es r io y 1al cl tra xcnlp qmrurglco cuando’ la

supecrficie articular ¢s desplazada mis de 2 milimetros (3-6).

Al producirse una fractura de rétula desplazada, se viola la inlegriaﬁd de lé supt‘:x"t"i;:it;vnrl'icﬁlar, sc
presenta disrupeion del mecanismo extensor compuesto por los "m\'xsc".xlok‘s‘ cu}iériéipilnlcs, tendén
del cuadriceps y tendén patelar, componentes anatdmicos indispc‘néabl;s para }caliz:;r 1a funcién
biomecanica de 1a rodilla como es la deambulacién, subir, bajar csc:ilcm#, trcpér, yen si, el efecto
biomecinico necesario para desplazar al ser humano por medio de las extremidades pélvicas del
sistema musculo-esquelético (7-14).

Existen varias téenicas de mancjo quirirgico. Los métodos de fijacidn dependen del tipo de trazo
de fracwura y su clasificacion (Tabla 1). Los rangos de estos tratamicntos van desde realizar una
patelectomia o retiro de la rétula, parcial o total, hasta la reduccidén de la fracwura y fijacion
interna. de esta tiltima téenica la banda de tensiéon modificada es Ia mas extensamente usada (15-

19).

RS WA f‘J



L TABLA 1
CL[\SIFIC!\CIOA N R:\DlOLOGlCA DE LAS I"IlAC'I URAS DE ROTUL:\

TIPO DE FRACTURA “ ; S - DE 1HOLI o TRAZO

TERCIO MEDIO NLQV_DE»S;"L‘A‘:ZAIE)AF i : o A .TéANSVERsAL

TERCIO Msdﬁd bE‘STPuv\VZ;\:DA' . ‘ o B TQQSVER'SAL

DE REGI“C;N’D’E PbLé 6i$TAL . c TRANSVERSAL

MAS DE :bgs FRAGMENTOS o CONMINUIDO

LONGITUDINAL E LONGITUDINAL
Fuente: Cramer KE. Mool DR, Patellar 11 < v app o 3 Am Acad Orthop Surg 1997:5:323-331 (39)

Biomecianicamente Ia rotula semeja en funcidon a un fulcro de una polea representada esta altima
por ¢l aparato extensor con una fuerza de traccién siete veces el peso del organismo al realizar
una marcha en desnivel (500 Kg. en un paciente de 72 Kg.); por lo cual, la patelectomia o retiro
quirGirgico de la rotula reduce hasta un 30% o 40% la eficiencia del aparato extensor y como
resultado, la popularidad de esta técnica ha declinado ya que la rétula representa un componente
anatomico importante en la funcion biomecinica de las extremidades pélvicas, (20-29). El
tratamiento quirdrgico debe enfocarse a preservar esta estructura 6sea en todo lo posible después
de una fractura ¥ el método de fijucion interna mediante una banda de tensiéon metdlica o de
material bioabsorbible, es considerado el tratamiento de eleccion actualmente (30).

Las metas del tratamiento quirdrgico son, realizar una reduccion anatdmica de la superficie
articular, restaurar ¢l mecanismo extensor preservando Ia rétula y mantener Ia reduccion

mientras la [ractura consolida con la finalidad de restaurar la movilidad temprana de la rodilla en




el periodo post opcru(bn‘u. ‘Al rcélizar la meta de estos objetivos se podri rcducir ia i'nbcidcncin de
rigidéz de la rodilla y acortar la discapacidad despuds de una fractura de rétula. (3!)‘.

La fijacion interna debe ser lo m:’xs{ estable posible para permitir el inicio de la flexo extension de
la rodilla inmediatamente (32). En las técnicas de fijacion interna, los implantes o materiales de
osteosintesis deben ser lo suficientemente fuertes, estables y din:’xmicos, que permitan résislir el
doblarse y soportar las fuerzas de - distraccion a través de la patela durante el pv;riqdo
postoperatorio y permitir una movilidad temprana para prevenir contracturas capsularcs.‘pcn'v
capsular y la degeneracion de cantilago (33). Diversos estudios han documentado que los rﬁcjorés :
resultados clinicos ocurren despuds de una mejor calidad en la reduccién de la l‘m'clumy(S-%).‘ :
Estudios experimentales realizados  en cadaver han tratado de simular 'cxaélaménlc las
propiedades estructurales y capacidades biomecidnicas de las fracturas transversales de rétula
después de una [(jacion interna semejante a lo ncontccidp enel pcﬁozio pos(opcﬁtorio inmediato.
Uno de los estudios compard cuatro téenicas diferentes de nlambradp y'su caﬁ:}cidud de resistir la
separacion de los frugmentos a traveés de una simulacion de la extension y ﬂcxibl.')n (:ie la roditla en
cadaver de 0 a 90 grados de flexion; los resultados encontraron quﬁ la banda de tensidn
modificada descrita por ¢l grupo de la Asociacion de Oslcos}nlcsis (AQ) permitié un menor
desplazamiento inter fragmentario (35). La técnica de colocacion dc ia banda “de tension
modilicada descrita por el grupo AO, refiere colocar un alambrado a través del ;uadriceps y del
tendon patelar, asi como la colocacion de dos clavillos paralelos Kirschnn;:r a lrnvés; del eje ‘
longitudinal de {a rétula. Sin embargo Ia téenica de insercion de los clnviqu‘sV’Ki’rschni:r no ha sido
descrita en detalle por el grupo AO (36,37). . ’ :

Si se compara la banda de tension modificada con una Iv.r"cnicyur combinada de alambrado
circunferencial mis una banda de tensiéon, no se ha encontrado  una diferencia en el
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desplazamiento de los fragmentos de la fractura sometida a carga con peso, pero si se reporta un
resuliado significativamente menor a fallar con la banda de 1ensién modificada. La fijacion inter
fragmentaria ha sido estudiada también con tornillos canulados mds banda de tensién modificada
como técnica de fijacion. El uso de tornillos tiene la ventaja de mecjorar la estabilidad inter
fragmentaria y reducir la frecuencia de dolor en la piel por irritacién del alambre subcutinco (38)
Sc ha comparado la fijacion interna entre tornillos mas una banda de tensién modificada, contra
una técnica Lotke Ia cual es una banda de tensién longitudinal anterior, y un alambrado de
Mangunson, este Gltimo ¢s una banda circular de alambrado simple anterior. Los resultados de
cste tipo de estudio biomeciinico, nos permite suponer que la fuerza de estabilidad en la fijacién
que proporciona el uso de la banda de tension es mcjor, ya sea con clavillos Kirschaner en caso
de fracturas con ostcopenia o altamente conminuidas. o con tornillos en caso de pacientes con
buena calidad ésea. La banda circular sola no provee la seguridad de fijacién para permitir un
rango de movilidad temprano. La fuerza de estabilidad de los fragmentos estd relacionada con
diversos factores como la calidad 6sea, o en los detalles de 1a téenica quirtargica, esto implica
deseribir Ia téenica de insercion del implante y determinar la posicion del alambrado en el tejido
osco patelar de la banda de tension. Esta fuerza de estabilidad que proporciona 1a banda de
tension  permiite preservar la reduccion anatémica v dar mayor scguridad en la fijacién,
transformar las fuerzas de tension en compresion al realizar [a flexion de la rodilla para permitir
una movilidad temprana evitando la rigidez de ka rodilla » sus complicaciones secundarias a la
inmovilizacion de la rodilla en ¢l periodo post operatorio (39).

L.a téenica quirtirgica mis frecuentemente utilizada en nuestro medio para abordar la fractura se

reali

en sala de quirdfano con medidas de asepsia y antiscpsia necesarias para realizar un

abordaje a través de una incision longitudinal anterior parccida al abordaje de una artroplastia

s




toral de r;dillu o uﬁ abordqjc transversal vdc acuerdo a la prc'ﬂ’:rencia del cirujano (Anexo VII), la
posicion del paciente es en decubito dorsal, se disééqn Ids tejidos lo suficiente para visualizar los
fragmentos, la incision quirdrgica debe: ser lo sul'uéicnlcmentc amplia para permitir col;acarkcl
implante o cerclaje realizando la tension de este ahimo mas apropiadamente (38) La reduccién
se realiza mediante un camp con la extremidad en extension, (39) se procede nrcolp¢5r los

clavillos Kirschner paraleclos a través del ¢je longitudinal de la rétula y la banda de .tensién a

través del tendon del cuadriceps y patelar (40) Todo ¢l procedimiento se llcvn a c;xi)o ph:vid

vaciamiento vascular de la extremidad mediante una venda clastica y manh.mda con un manbuuo

neum:itico o torniquete y asi cortar la cxrculnuon para facilitar la visualizacion de los tejidos (41)

El tratamiento quirargico de las fracturas desplazadas usando la técnica’ de bandn‘ de: c.nsxén'

de complicaciones que ¢l previamente reportado (0 a 15%)(45). Lns comphcacuom.s «.n unn larbn

quirurgico las complicaciones mas comunes se describen:

1. Rigidez de la rodilla. Disminuye notablemente ¢l rango de" movilidad (.!':i la 'l;odilkyx.
probablemente es la complicacidon mis comun despuds de sufrir una fmcl;xr:;. Qna de las c;!dsas es
¢l dulor ¥ {a prolongada inmovilizacion de la extremidad, en ocasiones hasta por 6 semanas. La
movilidad temprana es generalmente apoyvada para conseguir los efectos bendéficos sobre la

cicatrizacion del cartilago ¥y disminuir la incidencia y grado de rigidez post operatoria,
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2. Pérdida de la reduccion. La pérdida Qc la reduccién o fijacion ha sido rcppnada ﬁara ocurriren
0% a 20%- después del tratamicnto quirdrgico. Esta complicacién postoperatoria pucde bscr
relacionada a una inapropiada técnica de fijacién, conminucién dec la fmciuxja no ‘dc(.’ecrl‘z'xdu,
inapropiada movilizaciéon temprana o la no-cooperacion del paciente al brocéso d’gi}ehabi'lvii)ac"ién, g

frecuentemente requiere de reoperacion. (46.47)

3. Osteoartrosis. Puede ocurrir como resultado del dailo articular durarﬁé la ;lcsién" o por
incongruencin articular despucés de la fijacion de la fractura s

4. Irritacién del implante. La presencia de los nudos y ¢l alambrado bsubcu(:'meov'causya irritacién
local de tejidos blandos, se determina hasta 60% en series reportadas, los pacientes con sintomas
de dolor ¢ irritacidn loeal, requieren de un segundo acto quirurgico para retiro del implante.

5. Infeccion. Es una complicacién potencial en cualquier tratamiento quinirgico de las fracturas.
Se reportan rangos de infeecion en tratamientos quiriirgicos de fracturas patelares que van desde
3% a 10%. cl rctardo en la cicatrizacion de la herida se reporta en 12% de los pacientes. La
posicion subcutinea de Ia rotula v ei dafio de tejidos blandos que [recuentemente ncompnﬂaﬁ a
estus lesiones, hacen imperativo una técnica quirargica mads meticulosa. Los problemas de
cicatrizacion de las heridas quirtirgicas secundarias a contusidén o abrasion de los tejidos blandos
son mas apropiadamente mancjadas por un breve periodo de inmovilizacion » un cuidado local
de Ja herida mientras se produce la cicatrizacion de la herida. Las infecciones profundas que
ocurren despuds de la consolidacion de la fractura, deberin ser sometidas a irrigq‘cién‘ Y
desbridamiento ¢n sala de quirGéfano dejando una fijacion cstable en el sitio de la fractura. El
cierre primario de la herida debe ser realizado solo después de que la herida ha sido linipinda. La
infeccion que persiste 0 se presenta después de 1a consolidacién de la fractura, requiere de retiro

del material de osteosintesis en adicion de un desbridamiento.
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6. No-unién. Se presenta en 1% de pacientes sometidos a 'mancjo quirﬁrgico. En otra seric se
reporta hasta 3% de scudo artrosis en rétulas fracmmdas y. se rccomxcnda rcahzar en . cstos

pacientes una reduccion abierta y fijacién interna, en ocasiones sc uuhzn m_)cno éseo para cubrir

zonas de defecto o una patelectomia parcial esta indicada si el tamaﬁo de ‘los fragmcnlos no

permite realizar una fijacion estable (48,49).

7. Fijacién Inadecuada. La falla en la fijacién ha sido atribuida a érrores en la‘téchica quirtrgica,

mas cominmente cenvueclve al inapropiado lugar del implante_en: el tejido

insuficiente tensidon en la banda de tensién anterior la cual pucdé péﬁni ir vcy;l"dcgpi‘:.‘\énymicx»no de
los fragmentos. La f(alla en la técnica correcta de la fijacién en :la banda dcf tension y la
inmovilizacion por 4 semanas mediante férulas o aparatos de yeso cn la rédilla. se consideran
pacientes de alto riesgo. El indice total de complicaciones, definido como pérdida de la reduccién
¢ infeccion, es de 25%. Existen otros factores adversos que afectan los resultados a largo plazo
por cl retardo del tratamiento quirurgico como cs ¢l mal estado general del paciente que no
permita realizar ia estabilizacion de la fractura, el retardo de la operacién por el mal estado de Ia
picl la cual es vulnerable al daito en este tipo de patologia, especinlmente en pacientes que
sufricron un trauma directo. Las excesivas abrasiones del tcjido dérmico, tejidos blandos
profundos traumatizados. contundidos o cedema de la piel pueden necesitar csperar a quc' la piel
sanc para reducir ¢l riesgo de complicaciones, especialmente para cvi!ar .cl daﬂo de

contaminacion de la herida quirargica.  Sin embargo un retardo en la cxrugla. rctrasa la

convalecencia de los pacientes y presenta resultados desfavorables que afccmn ‘los rcsullados
clinicos (50-52)
La osteosintesis  percutinea asistida por artroscopia parece vencer éstas y otras complicaciones

ya que la cirugia es realizada mediante sdlo cuatro pequeiias incisiones que pueden dejar intacta




la piel. Otra ventaja de la técnica percutinea es cl cuidado a lcjidos blnndos con un minimo daiio,

¢l cual ¢s también un |mpon.mu_ l‘aclor p.xra rcalmar una rchabl

lacxon tt.mpmna Los mc_)orcs

rt_sultados son obluudos con una rcduccn n dc 1a: Fraclur c. acl.x y'una F_jacuin c.smblc que

p'.l'mll-’l una mov:lldad u.mpmna Si SL obm.m. una cong,ruuncm amculn LI"I la ruduccmn y una

fijacion leablu se dc.bk. prcscnbnr la movxhdad lcmpmna Una rcducc.on apropladn y ln F_)acmn

dc. las fractums dc rolula son lecnlcamcmc dc.mnndnnlcs y r«.qulcn.n dc. una cstncm alchIon al

dz_tallv., esto, aunndo n un pmgram' dn. rz.habllllacnon c..s xmp«.r:mvo parn mlmmmar las

compllcac:onus (47 49 5:-56)




11 l‘LA;\'TEAK\llENTb DEL I’ROBLE:\IA

Las u,cnlcus .!pllcada:- en la ‘actualidad implican una cirugia que promucv&. la “incidencia

de comphcacmm.s post opc,mlonas secundarias a disecciones amplms d;. los b.J:dos de

contencion de la ‘rodilla, inmovilizaciones prolongadas, mayor falla en In lccnlca

quin‘xrgic:\ infeccién, dolor. La técnica propuesita se n.nhm m:dmmc clrubm mmlmn

rotula desplazada?




111 JUSTIFICACION
La fractura de rotula cuando se presenta, es incapacitante para ¢l paciente, el tratamiento
quirdrgico cuando esti indicado  realizario debe ser optimo para incorporar a sus actividades de
lu vidi diarin al pacicnie lo mas pronto posible busado en una movilidud inmediata de la
extremidad afectada. Las formas dindmicas del implante que se colocan quirdrgicamente, ya scan
banda de tension modificada con  clavillos transpatelares, tornilios canulados o material
absorbible, se ha corroborado su eficacia necesaria pam un optimo tratamiento; lb que no se ha
descrito es Ja técnica especilica para colocarlos. La bunda de tension modll‘cad.) d&.bc_ estar en Ll

tejido Oseo patelar en el cje longitudinal de la rotula en un pgnmu.ro que no compromc.la ala

superficie articular, que no involucre la cara anterior de- la rétula, csu, calculo sc.'rt..lhu a‘

Jlos clavillos Kirschner, tomillos canulados o material abSOl’blblc lmnspatclar dcmandanv

wrosor del tendon  cuadricipital y  patelar, el cuat

aproximadamente, la colocacion transpatelar cu.xdnupllal v lcndun rolul ana del lmpldnle se

introduce u caleculo muanual individual a cada cirujano; al hndl d;l Jclo qulru th.o los cl.xvnllu\ y

el alambre deben de estar adosados a la rotula par evitar dz.:pl.xummnwa v .xdum.x; no |rnl.xr en

la region subcutianea los nudos de cierre. Para mantener lu'~ l'm_l,mc.nlob l'rauumnu; durante ¢l
acto quirgrgico. se deseribe Ia colocacion de un L.Iamp. esto - implica_una ln¢>l-’lblllddd de los
fragmentos insuficiente para contener fa fuerza de distraceion del aparato extensor al realizar 1a

14
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flexion lo cual implica realizar la colocacion del implante en posicion de extension de la
extremidad, esto diﬁt;ullu la cul(;caCiOn del implante. Las incisiones extensas disecando partes
blandas para vist.;alizur los fragmentos se traduce en procesos inflamatorios post quiriargicos que
se reflejun en episodios de dolor y posterior incapacidad funcional por artrofibrosis. El tiempo de
cirugia es importante ya que el acto quirGrgico se realiza mediante vaciamiento vascular y
manteniendo la avascularidad de la extremidad pélvica con un torniquete, esto se traduce en un
importante dolor postoperatorio por tiempos prolongados, aumento de probabilidad de desarrollar
flebitis o tromboflebitis, infeccion, incluso vasculitis por tiempos prolongados de hipoxia tisular
y estdsis venosa, aunado al dafio ya previo por el traumatismo y a lesion inadvertida durante el
vaciamiento de la extremidad con la venda elastica de caucho. Todos estos factores se traduccn‘
en dificultades  téenicas en Ja colocacion del cerclaje y la consiguicnic p;csencia de
complicaciones post quirGrgicas. Para tratar de disminuir Ia dificultad en estos detalles técnicos
trans operatorios se disefié un sistema el cual realiza cumprcsifm de los fragmentos de manera
axial ¥ concéntrica en 4 puntos, presenta guias que indican Ia posicion exacta del implante en una
zona de seguridad en la rétula, la estabilidad de los fragmentos permite realizar ¢l acto quirargico

con {2 extremidad pélvica en posicion de Nexiéon a 30 o 45 grados facilitando la colocacion de

cualquicr configuracion o material deseado, conticne guias deslizables que permiten colocar ¢l
implante de cualquier clase con un paralelismo confiable en cualquicr sitio del eje longitudinal de
ta rotula, yva sean tornillos, tornillos canulados, clavillos Kirschner, alambre, sutura absorbible,
todo bajo 1écnica percutanea por medio de 4 incisiones de 5 milimetros. Las abrasiones y dafos
en la piel que presentan frecuentemente los pacientes traumatizados retrasan realizar el acto
quirdrgico por presentar una mayor probabilidad de infeccion por el machacamiento y

manipulacion de los tejidos, con este nuevo sistema no se contraindica retrasar el acto quirdrgico
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contraindica retrasar el acto quinirgico con este sistema ya que la diseccion de los tejidos es
minima permitiendo realizar una movilidad temprana cn este tipo de pacientes

El sistema propucsto permite mantener cstables los fragmentos y realizar una reduccién exacta de
Ia superficie articular. las guias que contiene, permiten colocar el cerclaje en un sitio de mayor
seguridad en la rétula. Ia cirugia es minima invasiva y con un menor tiempo quirargico ya que
agiliza los pasos en ¢l periodo transoperatorio. Con todas estas caracteristicas sc considerd
conveniente realizar el presente estudio que nos permitié ratificar la eficacia la cual se determind
mediante la diferencia clinica y estadistica de una mayor flexidn, extension; menor ‘tiempo
quirtrgico, diferencia de ambos muslos y dolor, corroborando las caracteristicas xécniéas a favor

del sistema de estabilidad y fijacion percutinea para fracturas de rétula

en pacientes que

sufricron dc esta patologia traumatica, contra la técnica habitual.

[
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IV HIPOTESIS

La eficacia determinada por un mayor rango de flexo extension; menor tiempo quirtrgico,
diferencia del didametro del muslo, dolor ¢ infeccion del sistema de - fijacion. y
cstabilizacién percutanco e¢s mayor comparada a la técnica habitual cn ' pacicntes

sometidos a tratamicnto quirargico por fractura de rétula desplazada,

STV
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Determinar la eficaci

procedimiento qui

VvV OBJETIVO GENERAL
a del nuevo sistema de estabil 2acion y fijacion percutaneo contra (9]

rargico habitual en pacientes sometidos a tratamiento por fractura de

rétuln desplazada.

6.

VI OBJETIVOS ESPECIFICOS ©

Comparar los grados de flexion de la rodilla entre ambas técnicas quirargicas

en ¢l periodo postoperatorio. >
Identificar la presencia de infeccion en Ja herida ’th_u vﬁrgica de los pacientes en
¢l periodo postoperatorio de cada téenica quin‘x'rgic‘:.\.»' ‘ SRR
Comparar los grados de extension de la rodilla ’enur'c'am’b;iér lécniéﬁ iil;irﬁl; éas :
en ¢l periodo post operatorio. R
Cuantificar ¢l diametro del musio de los pacientes de cardq' légl;ié:ﬁr‘qéirﬁrgicn

en ¢l periodo postoperatorio,

Comparar ¢l dolor de los pacientes sometidos a ambas téenicas quirdrgicas en
¢l periodo postoperatorio.
Identificar y comparar ¢l grado de funcionalidad recuperada 'de 1a rodilla de los

puacientes sometidos a las dos téenicas quirGrgicas a través del tiempo.




Vil MATERIA L, PACIENTES Y METODOS |

VIL.1 Lugar donde se realizé el estudio
Se realizd en el Hospital de Traumatologia de “Victorio de la Fuente Narviez” Magdalena
de las Salinas, a travez del servicio de Urgencias en coordinacién con el modulo de Fémur

v Rodilla del Instituto Mexicano del Seguro Social, México Distrito Federal Delegacion 1

Noroeste

V1.2 Disciio del estudio

Ensayo clinico controlado paralelo

VIL3 Tipo de estudio

« Por ¢l control de las variables

E,gﬁcrimcnlnl
« Por la captacién de la informacion Prolectivo
* Por la medicion en el periodo de ligﬁ':po 7 .- Longitudinal
« Por la comparacion cnll;t: los gru‘pos Aéulili;:o
* Porladistribucion de la muestra Alcnlorizndo




. F_lacxon y ‘estabilizacion pg.rcu

_VILS Control de

Vll;—t Grupcﬁd estudlo

Se’ dut.nnmaron dos g,rupos basados en: los pacu:nu...s que. acudicron ‘al Hospllal de

Trnumalolo;,m Ma;,dah.n dg l.ns S.xlm.:; con 72 hornq de evolucnén por frnctura de rotula,

1n "qu:. :t. somz.uo ala ucmcn qulrur;,lca con el nuevo’ sxslema de

nco, ‘y grupo 2’4 los pacientes somcudqs a tratamiento

quir(xrgico con la técnica habilual

) técnica de aleatorizacion

La ale:ixon cion'se lI::vu a cabo mediante sobres cerrados los cuales se elaboraron con un

mnlcnal mdxo luéldo ¥ grueso doblado con la inscripcion de: Tt.cmca habltual abierta el
cual corrc;.spondié al 50% de la cantidad de los sobres y el otro 50% con la inscripcién:
Técnica nucva percutanea, los sobres se encontraban en una caja distribuidos ;xl azar; el
paciente al cumplir los criterios de inclusion, ser informado dc!all?ldamcnte del estudio y
haber firmado la cana de consentimiento, se invito u obtener un sobre del deposito de los
mismos y ser abicrto para visualizar la técnica a Ia cual correspondié el azar, una vez
determinada la téenica se prepard al paciente para continuar gl protocolo prcop‘;mtoriu'dcl

servicio de Urgencias y asignarle su tralamiento quirargico correspondiente




VIL6  CRITERIOS DE SELECCION

VI1.6.1 Crilcrriurs de inclusion
L.os pacientcs insc‘ritos en ¢l estudio debieron cumplir los siguicntes ‘crixcrios de inclusion:
. Pacientes de sexo masculine o femenino
= - Dercchohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social
e 16 aiios de edad o mayores
« Diagndstico clinico y radiogrifico de fractura de rétula desplazada candidatos a
tratamiento quirargico

= Consentimicnto informado por escrito y firmado

VIL.6.2 Criterios de no-inclusién
l.os pacientes se excluycron de participar en el csluqio si cumplian cualquiera dc los
siguientes criterios: : o ‘ '
= Datos clinicos y radiogrificos previos de artrosis tipo 11l o 1V de la articulacién
femoro- rotuliana
= Alteraciones congénitas de 1a rotula B
= Enfermedades sistémicas no controladas que colocaban al paciente en un riesgo de
complicaciéon  transoperatorin  como h'cmobﬁlicos. diabéticos - tipo | o 11
descompensados
e Poli fracturndos
= Fractura de rotula expuesta

= Que no aceptaron ingresar al estudio
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« Incapacidad de recibir anestesia por bloquco epidural o subdural
e ' Cirugia previa en la rodilla afectada

e Pacientes con datos radiogrificos de osteoporosis

VII.6.3 Criterios de eliminacion
« Con pérdida de scguimicnto clinico de mas de 2 consultas
e Solicitud de retirarse del estudio
« Complicaciones que comprometicron su vida durante el periodo transoperatorio y
post operatorio inmediato, como una anafilaxia a la anestesia, sangrados profusos
por lesién vascular no determinado, shock ncurdégeno, cardiogénico o

hipovolémico.

N
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VIL7 TAMARO DE LA MUESTRA

Sc caleuld de acuerdo a la comparacion. de dos proporciones mediante la siguiente

formula:

[Zu\/[zp (1-P)]+ZafBV[P1 (l-Pv1)+P2 (1-P2)11%

(m‘-Pz?

N= numecro dc sujetos necesarios en cada uno de los grupos

Za= valor de Z correspondiente al ricsgo alfa de 0.05# 1.960

Zp= valor de Z correspondicnte al ricsgo beta de 0.20= 0.842

Pl=porcentaje de pacicntes con caracteristicas similares en situacién clinica de acuerdo a
evolucion  favorable referidos en la literatura, teniendo ,7 como bnsc.lr el -45% de
complicaciones: 43-100= 55%= 0.50 7

P2= valor esperado de mcjorin con la téenica de fijacién 'y estabilizacidn percutaneo:
90%= 0.90 R R BN

Numero de sujetos necesarios para cada grupo: 26

[N]
w




VIL.8 VARIABLES DE ESTUDIO

VILS.1 Variables Independicntes de Interés

1. ‘Técnica quirtirgica.

Definicién conceptual: Procedimicnto quirﬁrgicoﬁor mcbdio‘ de In‘ cual“en condiciones de
ascpsia y antisepsia se realiza Ia rcduc'ciyé'nbd;: 'flés i:fl::jxgrr'n’:::nio’sfl‘r:‘nixur‘arias de Ia‘rétula, su
contencion. estabilizacién y posterior ﬁjacién dQ.lbé»fméménlﬁé mcdian.}cv algin tipo de
on v coﬁgméncia de la

implante el cual proporciona una reconstruccién de” los - fragmentos

superficie articular involucrada

Escala de medicion: Nominal Dicotémica’ ]
Unidad de medicién: Numero 1: Técnica’Nt»uV:'v‘a.k 'Nunxc;rov 2‘: Tc;ycnicbn habitual
indicadores: o
Técnica 1: Grupo Experimental se aplico el lrﬂfanﬂicnio Nucvo
Téenica 2: Grupo control, se aplicd la técrrniktr:n;:llinilurgxl :
VIL8.2 Variables potencialimente confusoras
1. Edad
Periodo comprendido del nacimiento del pacicnte a los afios cumplidos a su valoracién
clinica. Variable continua n1cdida en anos
2. Sexo :
Caracteristicas fenotipicas de un individuo: \’nrviablc calcgér‘ica 1= l-loxnbré 2= Mujer
3. Peso )
Caracteristicas de la masa cérporal expresada en kilogramos. Variable numérica. Unidad
de medicion: Kilogramos

4., Talla




Curacteristicas individuales de longitud corporal de cada pacicmc cxprcsuda en medida,
de su plano de sustentacion a'la rq,wn supcnor de ¢ su anatomia ¢n blpchbldClon

Variable continua. Unidad du mcdlcmn mv.,lros Y Lunhmglro;

VIL8.3 Varis lblcs Dcpcn(llcnu.
1. . Flexior u‘_ 1 rodllla :
2. Exu_nsxon d‘. Ia I'Udl”d

3. Dll‘c.nncua dc. dlanu.lroa de Ios muslos

4. Dulor; :
5. Inl‘cécién
6. Tumpo qmruq,u:u

7. lncn:lun qulrurg,lca .




1 Flexion de la rodilla
Definiciion conceptual: Movimiento de la extremidad pélvica que acerca la cam posterior de la
pierna a fa cara posterior del muslo

Definicion operacional: mediante exploracién clinica se’determind la amplitud dcl movimiento

basados ¢n la medicion de un goniémetro el cual cixlc la:l ad o..n 5rados segan Ia

capacidad funcional de cada paciente, se d«.lcrmlnu a los 10 dlas dc la c1ru1,la ya las 4 semanas

posteriores al acto quirargico

Escala de medicién: cuantitativa continaa

Unidad de medicion: grados de 0 a 120

2 Exiension de la rodilla

basados en la medicion de un gonidometro ¢l cual c.llcula I.x varlabxlidad cn bmdos sepun la

capacidad funcional de cada paciente, se determino a lps IO dias de la cnrugm va las 4 semanas

posteriores al acto quirargico R
Liseala de medicion: cuantitativa continua

{ raddeadd de medicron: grados de 0 a =120

3 Diferencia de didmetros de muslos
Defirncion conceptual. Medida de - la circunferencia del muslo en comparacion a la medicion

ipsilateral de la extremidad pélvica,




Definicion operacional: Sc determiné la circunferencia de ambos muslos con una cinta métrica a

8 centimetros de la base rotuliana con 1a extremidad cn extcensidn y se caleuld su diferencia a las

<4 semanas del acto quirtirgico

Escala de medicion: cuantitativa continua

Unidad de medicién: centimetros -

4 Dolor

Dcfinicion conceptual: Percepeiodn sensorial subjetiva, personal y compleja

Decfinicion operacional: Se determind la sensacion mediante una escala visual aniloga de 0 a 10,
a los 10 dias dcl periodo postoperatorio inmediato y a las 4 semanas bo#lcriorcs del "acto
quirurgico ‘

Escala de medicion: Cuantitativa

Unidad de medicion: 0 al 10

5 Infeccion S

Definicion conceprual: Todo exudado fétido quce se presentd ;:n clbsili;' de In hcrid;\'quirﬁrgicn;
acompaiada de dolor a la flexo extensidn, aumento. de volurﬁcﬁ. A hiperemia. dec la régic’m
adyacente a la herida comprometiendo material ésco o 1cjidos supérﬁcil:xlqs.

Definicion operacional: Sc determiné por la exploracién cliniea en’el”periodo  post operatorio,
realizando desbridamicnto quirurgico y aplicacién de amibiélico:’

Fxcala de medicion: Dicotomica

Unidad de medicion: presente o ausente

!
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Vill DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Este trabajo sc llevé a cabo en el complcjo‘hosbil‘alarig de lrau‘ma;oldgia" de.tercer nivel *Victorio
de 1a Fuente Narvicz™ o Magdalena dc las Salinas dcl Instituto: Mexic nquclASi;gﬁro ‘Social,
Meéxico Distrito Federal. En el periodo comprendido-del mes de Marzo del afto 2000 a Febrero

del ano 2002,

Se coordiné el servicio de urgencias y ¢l servicio de Fémur y rodilla 'mcslian.lc la informacidn al
personal de médicos adscritos, personal de enfermeria, médicos residentes y sus respectivas
jefaturas a coordinarse para la captacion de los. pacientes y. asignar el tratamiento
correspondiente.

Los pacientes de inicio ingresaron al servicio dec urgencias, rutinarinmente sc asigna un medico
adscrito al servicio de urgencias, los candidatos potenciales y no potenciales se les realiza
valoracién integral, sc toman los estudios radiogrificos correspondientes. y sc integra: un

diagnostico sobre la base de los resultados de 1a valoracién

Una vez integrado diagndstico, sc invité al paciente potencial a integrarse al cstudio, se informo
de las caracteristicas de ambas técnicas quirargicas a las cuales podria ser sometido con los
beneficios y riesgos que implique su participacion. Los pacientes que cumplicron los criterios de
scleccion y aceptaron participar en el estudio se les solicité firmar la hoja de consentimiento
informado ratificando las caracteristicas del estudio previamente informado, se incluyé la firma
de los testigos y los investigadores involucrados, todo ¢l documento basado en las normas éticas
establecidas ¥ descritas en este documento. Una vez integrado como paciente potencial se
procedid al método de aleatorizacion. A los pacicntes mayores de 40 aios de edad se realizé una
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valoracién preoperatorio por el servicio de: medicina interna, previa solicitud de examencs
preoperatorios, tele de torax y electrocardiograma.
El tratamiento quiriirgico se inicia con los pacientes que cumplen con los protocolos de estudio

preoperatorio en el servicio de urgencias, los pacientes que se retardan por algin dato de co-

morbilidad en los resultados de laboratorio o gabinete que comprometa el acto quirargico, son

hospitalizados postergando su programacion a cirugia tratando de no cxccdér las 72 Homs de
evolucion., Se denomino grupo 1 a los pacientes sometidos a cirugia mcdiume:cl Sislcma_ SPOP.
El grupo que corresponde a la téenica quirdrgica habitual se den'omi‘néyy gryu:p;o 2; Eﬁ sala de
quiréfuno se determiné el tiempo quirGrgico mediante {a medida que marc(ic‘l minutero
clectronico del manguito neumatico del cual se colocd durante el acu; quirargico c.n ambos
grupos; cada uno de los pasos de las caracteristicas de cada téenica se describieron paso a paso en
el expediente clinico, a cada paciente se colocd un vendaje almohadillado y se hospitalizé para
vigilar su estado clinico post operatorio. El drenaje hemiitico mediante sistema de succion intra-
articular solo se utilizé en la técnica habitual y se determing su sangrado post quirtrgico, la

téenica nueva por la minima diseccién no necesita de drenajes hematicos. Segun ¢l tipo de

cerclaje colocado v la estabilidad de los fragmentos fracturarios se iniciaron los movimientos de

isometria ¢ isotonia de ambos grupos a las 24 horas del acto quirdrgico. Se determind el diametro
del muslo en el periodo en que se realizé el primer cambio de apésitos y vendaje a las 24 horas de
la virugia. se anoto en el expediente, después de la valoracion clinica post quirargica después de
24 a 72 horas se determing su alta de hospitalizacion en cuso de mejoria y se cité a la consulta
externa a los 10 a 15 dias para ¢l retiro de puntos. Una vez dado de alta de hospitalizacion se
recomendo los ejercicios de isometria ¢ isotonia para musculo cuadriceps principalmente de la

extremidad pélvien afectada.
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recomendé Jos gjercicios de isbmctria ¢ isotonia para musculo cuadriceps principalmente de la
extremidad pélvica afectada.

A los diez o quince dias del acto quiriirgico se determiné retiro de puntos segun evolucion y se
inicié un programa de cjercicios mis exhaustivos para el cuadriceps recomendando a las 2
semanas siguicntes un apoyo parcial asistido por mulctas, progresivo y aunado a los ¢jercicios de
isometria ¢ isotonia sin carga. l.os pacicntes con sospecha de infecciéon se hospitalizaron en las
proximas 12 horas después de la consulta. El resto de los pacientes se cité a las ¢ semanas para
una segunda valoracion en la consulia solicitando una radiogratia en proycccién antero posterior
¥ lateral de Ia rodilla comprometida, Ia valoracién a los diez dias y cuatro semanas se realizo por
medio de 1a exploracion fisica de cada médico tratante. Los resultados se anotaron en la hoja de
captacion de datos adherida al expediente clinico. A las cuatro semanas sc valord clinicamente al
paciente. sc determing flexion de la rodilla por medio de un gonidometro calibrado en grados,
extension. didmetro del muslo. dolor y se anoté en el expediente clinico, de acucrdo a la
cvolucion de cada uno de 1os pacientes se determiné su alta definitiva o revaloracién a las 2

sSCMmMar

en caso de datos de Ia extremidad de co-morbilidad como infeccién, hipotrofia de
cuadriceps, dolor. intolerancia al material de osteosintesis, dehiscencia de herida o cualquier
patologia agregada que determiné continuar una vigilancia estrecha individualizada 2 cada
paciente. En ¢l momento de dar de alta definitiva o cada paciente se recabaron los datos del

expediente y se inicio la codificacion del mismo para su posterior anilisis.

30




IX TRATAMIENTO

El grupo numero 1 sc le asipnd la técnica quirirgica percutanca mediante el sistema de
osteosintesis patelar. Este sistema es producto de estudios previos basados en mediciones
anatomo-radiogrificas realizadas en pacicntes sanos, mediciones del aparato extensor y prucbas
de seguridad realizadas en cadaver. Actualmente evaluada y aprobada para continuar su
fabricacion por la casa Alemana de instrumentos quirirgicos Aesculap y patentada por cl alumno.
Este sistema se disefio y sc elabord mediante prucbas biomecinicas y estudios de resistencia en el
hospital de tercer nivel “Magdalena e las Salinas™ IMSS, Mdéxico DF. Se claboré en acér§ 3161y
cumple con las normas oficiales mexicanas (NOM) para instrumentos quirirgicos hsados en
humanos. A continuacion se describe la téenica quirtrgica:

IX.1 Técnica quirirpica con el SOPP® Sistema de Osteosintesis Patelar Percutanco

En sala de quirdtano mediante bloqueo espinal epidural o subdural, con las medidas de aSépsiﬁ y
antisepsia de la extremidad a tratar, monitoreo cardiaco, en posicion decubito dorsal, sc coloca
manguito neumatico en la extremidad pélvica a tratar programado a 120 milimetros de mercurio
por encima de la presion sistolica de cada paciente. Se realiza lavado con yodo de la extremidad a
tratar. colocacion de campos estériles, inicio de compresién de manguito neumatico previo
vaciamiento de Ia extremidad con venda de caucho. Se palpa regidn proximal de rétula
identiticando ¢l borde de Ia base, se realiza una coordenada perpendicular con ¢l borde lateral de
Ia rotula ¥ en ese punto se incide con hoja de bisturi del No 11 hasta region intra-articular, se
procuede al drenaje del material hematico intra-articular asi como detritus. Se coloca clavo guia ac
4.0 Steimann a través de tenddn cuadricipital en regidn de fibras dc Sharpey,  precvia
identificacion de superficie articular con una pinza hemostditica deslizindola hacia ¢l tendén

31




mencionado. Palpamos en region distal ¢l polo de la rétula identificando borde lateral de la

misma e incidiendo en un punto de Ia convergencia perpendicular de estas referencias, se inciden

articular con

Smm de picl hasta regién intra-articular con bisturi del 11, se identifica superfici

a deslizarla hasta el tendon patelar del cual seidentifica su

una pinza hemostatica y se procede
insercion en polo de In rétula colocando un clavo Steimann 4.0 como guia a lr‘uvés de’las fibras

de Sharpey. Se coloca la extremidad en posicion de extension y ' se procede a realizar Ia

manipulacion de los fragmentos mediante 1a sujecion de los clavos; una:vez aproximado - los

frogmentos se coloca el sistema SOPP® través de la incision de la base rb{u]ihnix./s cz;libra ‘cl‘
diametro de la base y se realiza In misma insercion en 1aincision del polo. se mlroducc. una pmzn
hemostatica curva para tocar la superficie articular mientras se rLalua n.l cu.rrc dul mstem.l
mediante compresion manual, una vez realizada la compresién con'la rcduccwn dc la supcrﬁcxcv
articular, se calibra ¢l balanceo, o la incongruencia articular mediante Ia movilid;d de:Jos
sujetadores de ambos brazos, con Ia superficie arnticular congruente se realiza el ciér;'c d; l;l
cremallera para mantener los fragmentos estables y se procede a flexionar fa rodilla .'1 30”6 40
grados, Una vez flexionada la rodilla se desliza la guia principal sobre el brazo del sujg"luddr ;lel
sistema en Ia base de la rotula, se identifica el lugar de insercion del clavillo Kirschnner, se
coloca fa guin correspondicnte y se introduce hasta ¢l polo de 1a rétula, una vez colocado se retim

ta camisa defa gu

a para el clavillo y se desliza la guia principal ¢n otro sitio al gje longiludinal de
Izt rOtula procedente a colocar nuevamente la guia o camisa y colocar ¢l otro clavillo Kirschnner v
asi quedar en posicion paralela comparada al previo. Se retiran las guias, se procede a colocar el
alumbre en configuracion en ocho mediante 12 introduccion de un catéter de region superolateral
de Ia rotula en el portal de inicio hacia medial superior donde s¢ encuentra el sujetador, de este
sitio se introduce nuevamente por el mismo portal de salida supero medial dirigido subcutiineo
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hacia el portal secundario de inicio Iateral inferior, de cste portal se dirige a través de las fibras de
Sharpey del tendén patelar con salida en portal de sujecion inferior medial, de este sitio ultimo se
introduce nuevamente por regidn anterior y subcutinea de la rétula con direceidn hacia el portal
de inicio superolateral. en ese punto se realiza compresion del cerclaje con la extremidad en
extensién. Se doblan los clavillos en regién proximal ¢n forma de gancho y se¢ procede a
introducirlo mediante la porcion distal del mismo y sc introducen en regiéon subcutinea
adosiandolos mediante traccion distal, se cortan los clavillos en la porcién distal con la extremidad
en flexién maxima, se suturan los dos portales o en ocasiones cuatro de Smilimetros con un punto
de material de sutura dermalon 3.0, Se retirn compresion del manguito ncumitico, sc coloca
vendaje almohadillado ¥ se da por terminado el acto quirirgico tomando un rayo x de control
final. Sc¢ indican soluciones para mantener via permeable en una vena, analgésicos y
antiinflamatorios ¢n el periodo post quirirgico y se¢ mantiene hasta su alta por via oral.

El grupo numero 2 se le asigno la téenica quirtrgica habitual. Esta técnica es la que se ;éalim
cotidianamente en ¢l hospital de traumatologia. Es la técnica descrita como estindar de
ratamiento v se deseribe a continuacion:

IN.2 Tdéenica quirttrpica habitual.

tin sala de quirofano en posicion decubito dorsal previo bloqueo espinal epidural o subdural,
monitoreo cardiaco, medidas de asepsia y antisepsia de la extremidad pélvica a tratar, se coloca
manguito neunuitico a 120 milimetros de mercurio de presién arriba de la presion sistdlica de

cada paciente, colocacion de campos estéril

vaciamiento vascular mediante venda de caucho.
se procede a incidir en region anterior media de 7 a 10 centimetros de longitud = 2 centimetros,
se diseca por planos hasta visualizar los fragmentos fracturarios y tejido subcutiinco a nivel de
tendan cuadricpital  tendon patelar, se drena el hematoma de la superficie articular, sc incide el
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rctinaculo lateral para visualizar 1a superficic articular. La reduccion de los fragmentos se realiza
mediante un clamp, pinza de picl ¥y campo o pinza de Weber cn posicién de extensién, al realizar
lIa reduccién se procede a colocar el implante de acuerdo a la eleccion de cada cirujano, cerclaje
simple alrededor de la rétula, doble cerclaje, clavillos transpatelares mas banda de tensién
modificada, tornillos transpatelarcs mediante cdlculo manual; La banda de xc-nsién modiﬁcha se
coloca mediante la introducciéon de un clavillo Kirschnner en el ¢je longitudinal de la patela,
posterior a este paso s¢ coloca otro claville con una direccion lo mas paralela posible al
precedente, se toca superficie articular manualmente o mediante una pinza hemostitica o por
vision directa, si es satisfactoria la reducciéon se procede a colocar cl ccrclnjc‘alrcdcdor dc la
rétula, se introduce lo mas adosado al polo y base de la rétula bajo visién directa, ﬁor dcbajo de
los clavillos, se realiza la configuracién anterior, circular o ¢n ocho ¥ sc procedé a ;caliza} Ia
compresion mediante un nudo del cerclaje. Se toma control radiogrifico y se procede a recalizar
los ajustes necesarios de la superficie articular o ¢l cerclaje, posterior a este evento se cc;loca un
drenaje a succién intra-articular iniciando el cierre de la herida por planos, se sutura g:lA n:lcrén
lateral. en caso necesario se refucrza con matcrial absorbible ¢l aparato extensor. sc sutura tejido

celular subcutiineo y con un dermalon o nylon se procede al cierre de la picl. Se coloca un

vendaje albnohadillado ¥ se retira la presién del manguito neunitico.

Se indica a cada paciente solucion intravenosa para mantener vena permcable, con’elifin de

mantener estable al pacicnte en cuanto al control de dolor, administraciéon de 'medicamentos

antiintlamatorios. antibidticos ¥ protectores de la mucosa gadstrica, se mantiene esta terapia hasta

<! dia de alta continudndose posterior por via oral.
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INX.3 Evaluacion ded Tratamicento

Eficacia

Se determiné cn base a una diferencia cstadisticamente significativa’ entre ‘ambas - técnicas
quirtirgicas basada en los resultados de la confrontacion entre- cada:una d’crlasbvarinblcs
dependientes como son la flexién. extension, diferencia cntre los muslos, loh‘gi‘x:‘udfdb_c hycrida
quirtrgica, tiecmpo quirargico y dolor contra las variables indcpcndfcrﬁcs cnj la ‘é.\}al'u;'n':ién post

operatoria, considerando estadisticamente significativo una p< de 0.05

Mcérodos de evaluacion clinica

La determinacion de la evaluacion clinica sintomatica en ¢l periodo post operatorio de los signos

¥ sintomas sc reeopild por prucbas rutinarias de cucstionario y c:’(plorljac'::iph:ﬁéiqn pil‘n‘smadas en la
hoja de cvaluacion para rodilla de Bostman (ANEXO 1V) que ScV bc_m];')lca a-los.10 dias y 4

semanas del periodo post operatorio.

La informacion se recopiléd en una hoja de recoleecidn de datos diseiiada con las variables que se

midicron para este estudio (Anexo I11)
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X PLAN DE ANALISIS

Las variables dependientes fucron cuantitativas continuas, se aplicd estadistica  descriptiva »
comparacion de medias, se determind sesgo y curtosis encontrando distribucién hoy ;16;111::1 pof lo
cual cl anailisis sc baso en estadistica no paramétrica por medio de la compnracién clyxa}n‘liwli\'n
que proporciona la U de Mann Whitney. Sc realizd estadistica dcscriplivary dc 'f;r-évt‘:l‘xericias asi
como determinacién de proporciones. Para los valores dicotémicos y ‘reﬁubl’ld'c‘i‘o‘sb dé escala de
valoracidn clinica se determiné la reduccidén del riesgo absoluto (difcrcn;:in acbr;icisg:os). ricsgo

relativo v reduccion del riesgo relativo




X1 NORMAS ETICAS Y REGULATORIAS
XI1.1 Principios éticos
Este estudio cumplié con los principios fijados por la XVIIl Asamblea Medica Mundial en la
declaracion de Helsinki. la cual determina las recomendaciones para orientar a los médicos que
realizan investigaciones biomédicas que incluyen sujectos humanos adoptadas por la XVIII
Asamblea Medica Mundial Helsinki, Finlandia, Junio 1964 y cnmendadas por la XXIX
Asamblea Medica Mundial (Tokio, Japon, octubre 1975), la XXXV Asamblea Medica Mundial,
Vencecia. halia (octubre 1983), y la XL1 Asamblea Medica Muhdinl, Hong Kong (septiembre
1989) y por la XLVII Asamblea General (Somersct West, Reptiblica de Sudifrica, octubre 1996)
(ANEXO]I)
NX1.2 Leyes y regulaciones
El presente estudio también cumplié con el reglamento de la L’cy’Gcncml‘ de Salud en-Materia de
investigacion para la salud vigente en México.
XI1.3 Consentimicnto informado
El investigador (de acuerdo con los requisitos de la Ley General dc S;_xiud) ‘o una persona
asignada por ¢l informo perfectamente al paciente de todos los nsécé‘lo; pénihén!cs del estudio
clinico. incluyendo la informacién por escrito, todo lo anterior aprobadb. por p;art;: dél Comité
local de Etica. (ANEXO I :
Antes de que el paciente se integrara al estudio clinico, se obtuvo una fﬁ}mq de Consentimiento
informado firmada ¥ personalmente fechada por él o por su representante _leéixlmcn(c ¥y por la
personi que obtuvo el consentimiento informado. :

Il protocolo fue enviado ¥ aprobado por ¢l comité local de-investigacion del’ Hospital de

Traumatologia
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XII MONITOREO DEL ESTUDIO

XI1.1 Responsabilidades de los investigadores

Los investigadores responsables realizaron el estudio de acuerdo a un protocolo previo y basado

en las Buenas Practicas Clinicas y los requisitos regulatorios aplicables.

El investigador principal se encargéd del cumplimiento del cronograma de trabajo, ¢l programa de
visitas. los procedimientos requeridos por el protocolo, coordinar a los médicos asignados a la
realizacién de Ia téenica habitual con el fin de no omitir ‘informacién necesaria para cl
cumplimicnto de los objetivos de este estudio, preparar el equipo necesario en quirdfano asi como
tener en condiciones de utilizar el sistema de fijacién percutanco, monitorcar los expedicntes
clinicos para recabar la informacién de los pacicentes que cumplicron la ultima visita a la consulta

antes de ser dados de alwua,

El investigador esta de acuerdo en suministrar toda la informacién ‘solicitada’en la forma para

reporte de caso de mancera exacta y legible, de acucrdo ‘con’las

ascpurar ¢l acceso directo a los documcntos fuente’alos: representantes’ del ‘comité  local ‘de

investigacion.

La captacion de la informacion se ilevé a cabo cn ]:1 'C'Vo;,l‘sullla c'x‘(cm.a dc:_acucjrdo a la hoja de
captacion de datos por ¢l personal médico asignac;o 'd;:rnc'ucércl!vq/n dn rol é's‘iablccVido prcvinmcmc a
su ingreso de hospitalizacion, se evalud los detalles 'ch'higzés dc" ll‘uncrional‘idnd de cdaa paciente de
acuerdo a la forma de recoleccion de datos. ‘
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La hoja de recoleecién de datos conticne las variables a medir establecidas en la valoracién de
Lificacia y presenta el resto de la exploracién fisica inlegral‘}’ detalles clinicos de importancia
para ¢l monitorco de cada paciente.

El investigador principal realizé los actos quirargicos que se llevaron a cabo mediante ¢l sistema
de osteosintesis percutinea patelar, y se encargd de vigilar el estado post quiriargico de los

pacientes y ¢l monitorco de sus condiciones clinicas intra hospitalarias.




X111 RECURSOS FINANCIEROS

En la fase de realizacion del prototipo, diseiio y prucbas biomecanicas previas al estudio clinico
¢l Sistema de Osteosintesis Patelar Percutineo, asi como en los cambios en su estructura y
prucbas en cadaver para la seguridad de la herramienta fue financiado por ¢l Fideicomiso para la
Investigacion avanzada de la Ortopedia en México (FIOM)

En cuanto a los gastos del estudio clinico del ensayo clinico controlado, fue financiado por el
Fondo de Fomento a la Investigacion del Instituto Mexicano del Seguro Social (FOFOL)

Ll resto de los gastos fueron solventados por los investigadores involucrados ¥ personal adscrito
al servicio de Fémur y Rodilla del hospital de Traumatologia **Victorio de la Fuente Narviez” o

Magdalena de las Salinas y CONACYT.
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X1V RESULTADOS

Los pacientes s¢ integraron en dos grupos. El grupo nimero 1 correspondié a los pacientes
tratados con el sistema percutanco de osteosintesis patelar con una n= 235, el grupo 2 correspondié
a los pacientes tratados con la técnica quirargica habitual con una n=25. En total el numero de
pacientes fue de 50 y sus caracteristicas clinicas de evaluacién por cada uno de cllos se presentan
en el anexo X. La edad en promedio en el grupo 1 fue de 51 afios = 14.8; cn ¢l grupo 2 de 44.4%
18.2 con un valor “p™ de 0.25 calculada por U de Mann Whitnney (Grafica 1); cn el grupo 1
predomind el sexo femenino con 21 pacientes contra 4 del sexo masculino, en el grupo 2, el sexo
masculino representd a 12 pacientes contra 13 del sexo femenino. El tipo de fractura sc clasificé
de acuerdo a el wrazo y a la clasificacion de Holh; en ¢l grupo 1 el trazo de fractura transverso o
tipo B de Holh correspondié a 13 pacicntes, 4 al tipo C de Holh o fractura de polo y 8 pacientes
correspondieron a un trazo conminuido o tipo D de Holh; en ¢l grupo 2 predominéd cl trazo
transverso desplazado o tipo B con 17 casos. 3 tipo C ¥ 5 con tipo D o conminuida, en total se
cnconiré una p<0.05 catre ambos grupos detenminada por la- prucba estadistica. U de Mann
Whitnney. El predominio del trazo de fractura transverso desplazado correspondioé con los
resultados reportados cn la literatura.

16 casos correspondicron al lado izquierdo de la extremidad ;:fcdlada ¥ 9 a la derecha en ¢l grupo
I; en ¢l grupo 2. 18 correspondié al lado izquierdo y 7 :'ﬂvderccho. en ambos grupos hubo

predominio izquierdo ¢on una p= 0.011. (Cuadro 1)




Grafica 1 Caracteristicas clinicas entre ambos grupos
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El tipo de cerclaje se clasificéd de acuerdo a la configuracion utilizada en la cirugia, en el grupo 1
se utilizé 1a banda de tension modificada en 21 pacientes contra 10 en el grupo 2; el cerclaje
circular doble o “doble cerclaje™ fue empleado en 3 pacientes en ¢l grupo 1, ¥y en 7 pacientes en el
grupo 2; en las fracturas de polo distal se utilizé en ¢l grupo 2 en 3 pacientes, y ninguno en el
grupo 1; lazada tipo Lotke se utilizé solo en el grupo 2 en 4 ocasiones; un solo paciente del grupo
1 se¢ colocd tornillos transpatelares con banda de tension mediante material absorbible; un

cerclaje circular simple se utilizé en un paciente del grupo 2. (Cuadro 1).




Cuadro 1 =~ G . .
Caracteristicas clinicas de los pacientes post operados en ambos grupos

Grupo 1 Grupo 2
Técnica Téenica ; EOE -
percutanea habituat S ) Valor "p"
n=25 n=25 .
Sexo
Masculino 4 12 NN -
Femenino 21 13 ’ : 0.25
Tipo de fractura
tipo B de Holh 13 17
tipo C de Hoth 4 3 <0.05
tipo D de Hoth 8 s
Lado
lzquierdo 16 18
Derecho 9 7 0.011
Tipo de cerclaje
Banda de tensién 21 10
Doble cerclaje 3 7
Hueso tendon o] 3 <0.05
Lazada Lotke o 4
Tornillos + banda 1 o
Crreutar simple o 1

£ valor “p” fue valorado por medio de la U de Mann Whitney

Se realizé una estratificacion de'los resultados en cuanto a Ia edad encontrando en el grupo 1: 5
pacientes entre la cdad de 16 a 35 aflos que correspondid a una media de 27.8; entre 36 y 55 aios

43




sc encontré una media de 49.1 con una n= 10 pacientes; pacienies comprendidos entre la edad de
56 a 75 afios con una media de 64 y una n= 10 pacientes. En el gfupo 2 sc comportd de una forma
similar en cuanto a las media aunque difiere en ¢l numcro de pacientes por cada grupo . de
estratificacian; en el subgrupo de 16 a 35 afos con una n=9, se presentdé una med:a en la cdad de
24.8: en el subgrupo de 36 a 55 afos correspondid a 45 en la media. con un‘a n=9 del total de 25;
¥ en ¢l grupo de 56 a 75 anos la media correspondié a un 68% con una n=7 pacicn(es del total de
25. Aun con la estratificacion de los pacientes en los resultados por edad,  no sec encontré
diferencia estadistica significativa lo cual nos permite verificar que la muestra. resulta ser

homogénca en cuanto a su distribucion al azar (Cuadro 2).

Cuadro 2 . . e
Caracteristicas clinicas de ambos grupos estratificados por edad = *
Grupo 1 )
' Desviacion
Edad n Maximo estandar
16-35 anos n=5 35 7.1
36-55 anos n=10 54 4.8
56-75 anos n=10 73 5.9
Grupo 2 o :
. 3 - Desviacion
Edad n Maximo Minimo : .. Media estandar
16-35 anos n=9 32 16 : -24.8 5.25
36-55 anos n=9 54 .36 17487 6.9
56-75 anos n=7 74 62 . 68 3.7

La tlexion de la extremidad afectada en el periodo post quirtirgico se evalué a los 10 dias con un
promedio de 49 grados en el grupo 15 en ¢l prupo 2 el promedio correspondié a 12 grados con
una diterencia significativa de una p< 0.05 cntre ambos grupos a favor de los pacientes tratados
con ¢l nuevo sistema percutanco por medio del andlisis estadistico de la U de Mann Whitney.

(CGiraticas 2 ¥ 3)).
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Grafica 2. Caracteristicas clinicas de ambos grupos estudiados

Comparacion de la flexidn a los 10 dias de! post operatorio

50
40 4 o
8
B 3o
&
& =204
=
2
§ 10 4
fred
04
-10
Ne 25 £
1 2
Grupo 1= Técnica percutanea Grupo 2= Técnica Habitual
p<0.05 valorado por medio du la U de Mann Whitney a tavor del grupo 1
Grafica 3. Carcterlsticas clinicas entrs ambos grupos estudiados
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Los rcsulmdos chmcos de la vanablc ﬂuuén sc cstrauﬁcaron por_edad en subgrupos‘ En'cl

subt.rupo de 16 235 aflos en la cvaluacién clinica a. los diez dms dcl pOSl opcratono sc

presentaron 5

contra 37.6 grados en el grupo 2

Cuadro 3

. con una mayor flexién a f;xv'or del gru

paclcmcs con una media de 27.0 grados dcl brupo 1en compnmc 6n de S. grndos

Caracteristicas clinicas de la flexién entre ambos grupos eslratlﬂcados por edad

divididos a los 10 dias y a las 4 semanas’ .

Grupo 1 -
Edad Flexion N Minimo Maxumo Media D.E.
10 dias n=5 10 © 40 27 10.9
16-35 anos 4 semanas n=5 60 120 88 225
Grupo 2 .
Edad Flexidon N Minimo Maximo Media D.E.
10 dias n=9 o 10 L) 3.3
16-35 anos 4 semanas n=9 s 100 s 3s
Grupo 1 . o
E€dad Flexion N Minimo Maximo Media D.E.;
10 dias n=10 10 25 - 18 5.6
36-55 afios 4 semanas n=10 9 120 82.9 28.9
Grupo 2
Edad Flexion Minimo Maximo Media D.
10 dias [+] 10 5 2.5
36-55 anos 4 semanas n=9 15 110 37.6 28
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En el subgrupo dc entre 56 y 75 afos de ecdad la flexion a los 10 dias de ‘evaluacién fue en el
grupo 1 de 16 grados como media en comparacién de 5 grados de flexién de la técnica 2; con una

n=dc 10 y n=7-respectivamente. La flexion a las 4 semanas en ¢l grupo 1, con unn'h=10 promedi6

90 grados contra 26.4 del grupo 2 (Cuadro 4). La edad no fue dctermmamc pam rcahmr una
flexion mayor. la técnica numero 1 si se involuerd en una mayor ﬂc\xén mdepcndlcnlcmcnlc de
la edad. Se encuentra diferencia estadistica significativa aun en la compamcxén pcr cdad entre
ambos grupos con una p<0.05 en los tres subgrupos favoreciendo al grupo l con un mayor rango

de flexion.

Cuadro 4
Caracteristicas clinicas de la flexién entrec ambos grupos estratmcados por cdad
divididos a los 10 dias y a las 4 semanas

Grupo 1
Edad Flexion N Minimo Maximo Media
10dias n=10 10 40 16
56-75 afios 4 semanas n=10 70 110 90.5 -
Grupo 2 - . Dot e
Edad Flexion N Minimo Maximo Media - OB
10 dias n=7 o 8 -5 o ‘3.6
56-75 anos 4 semanas n=7 15 40 26.4 ‘9

La cvaluacién clinica de la extensién en la extremidad afectada se realizd a ]os 10 dms del
periodo postoperatorio, en ¢l grupo 1 con una n=25 fue de 2.3° negativos, en cI z,rupo 2ecl
promedio de extension fue de 3.7° negativos, demostrando una cifra mas cerca al cero en ¢l grupo
1. v ratificada con una p<0.05 realizada con la U de Mann Whitney. (Cuadro 5) La extension a
las 4 semanas del periodo post operatorio en el grupo 1 fue de 0 grados y en el grupo 2 en grados
negativos se reportd de 3.0°, ¥y una diferencia estadisticamente significativa de p<0.05 mediante
1a prucba U de Mann Whitney (Cuadro 5).
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El tiempo quururglco se determmé en la sala de quiréfano en minutos y el resultado en el grupo
No. l en promedio fue de 35.8 minutos y en la téenica No. 2 el resultado en mmutos fue de 67

minutos, la diferencia estadistica mcdxame la prueba con la U de Mann Whltney fue con una p<

0. 05 Se dc(ermmé la eﬁc.lcxa a favor de los pacientes trmados con ln lecmca p:rculanea del

grupo 1 (grafica 4)

Grafica 4. Caracteristicas entre ambos grupos estudiados

Comparacidn del tiempo quirtrgico
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fue estadisticamente significativa a favor de un menor tiempo quinirgico en el grupo 1. (Grafica 4).
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Grafica 5. Caracteristicas clinicas entre ambos grupos estudiados
Comparacion del diametro del muslo
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La diferencia en el didmetro del muslo se valord en una sola ocasién a las 4 semanas del periodo
post operatorio, en ¢l grupo 1 se reportd en promedio 1.3 centimetros, en la técnica 2 fue de 2.1
centimetros con una diferencia estadistica significativa de p<0.05. La diferencia establece una
hipotrofia de tejidos blandos mas importante en el grupo 2 (Grafica S, Cuadro 5). La alwura y el
peso fueron resultados homogéneos en cuanto al resultado a la prueba estadistica mediante la U

de Mann Whitney ya que no se encontré diferencia entre ambos grupos con una p>0.05
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Cuadro 5

Caracteristicas clinicas de ambos grupos

Grupo 1+ : et o Grupo 2
Tecnica quirirgica percutanea : Técnica habitual
n=25 ° ERET A S Y
Edad X DE 51148 L 0 44.4:£18.2
Peso 69.2 R 72.6°
Masculino 87 . . 75.7
Femenino 66.7 . B 69.1 .
Altura 158 o ! 1.63
Mascutino R . 1.63 X .68
Femenino 1.51 ’ : 1.57
Diferencia 1.3 2.1

Del Muslo

La incisién en la técnica 1 fuc en promedio de 2.2, ¥ rango desde 1.5 centimetros hasta 3.0
centimetro; en a téenica 2. la ineision fue de 12.5 en promedio con una rango que abarco desde
10 centimetros hasta 15 centimetros, la diferencia estadistica mediante U de Mann Whitney
correspondio a una p< de 0.05. La téenica percutanea reduce la longitud de 1a incision quirtrgica

(Grafica 6)
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Grafica 6. Caracteristicas clinicas entre ambos grupos

Comparacion de la incisidn entre ambos grupos
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La evaluacion clinica del dolor a los 10 dias dcl pcrlodo posl opamtono se reponé en promedio

6.3 para el grupo 1, y para el grupo 2 de 8.6 (Graf'ca 7), a las 4 semanaa se reponé en 1.1 en

promedio al  grupo |, y de 4.3 al grupo. 2. con un'\ p< 005 (Grn('ca 8). c:!os resultados

predisponen a un mejor control del dolor en el grupo

Las complicaciones en el grupo No Ise p.

de los

fragmentos ya que inicio la mnrchn con apoyo de la e tremldad xmmda qulrurg cameme dentro de
los primeros 10 dias de pos(opem(ono 7 pncmntes requmeron de rcnro dcl alambmdo por dolor
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en el sitio del nudo de la banda de tensién después de la 12® semana de seguimiento y no se

presentaron casos de infeccién en los 25 pacientes.

Grafica 7. Caracteisticas clinicas entre ambos grupos
Comparacion del dolor a los 10 dias del post operatorio
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En ¢l grupo 2, se presentaron 4 casos de infeécign. 2‘V‘s;qpyerl"1'ci:;lcsﬁ. las éua]cs ser ssme(ieron a3
actos quirargicos cada uno para realizar escarificacion de ios ‘tejidos blandos y posterior
desbridamiento cediendo al cuadro infeccioso a las' S semanas del periodo post operatorio. 2
pacientes fueron sometidos a 4 actos de escarificacion, desbridamiento y fueron hospitalizados
por un periodo de 2 semanas para mantener un control mas estricto del cuadro infeccioso y
posterior cierre de la herida ya que se dejaron con la herida abierta como tratamiento quirirgico

de rutina para procesos infecciosos.
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Grafica 8. Camcterls}lcas clinicas entre ambos grupos

Comparacion del dolor a las 4 semanas del post operatorio
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El 96% de las fracturas consolidaron a las 4 semanas y solo el 5% consolidaron a las 6 y 7
semanas los cuales correspondieron a los 2 casos de infeccion profunda del grupo No 2. 10
Pacientes requiricron de retiro del cerclaje por intolerancia . e irritacidn del alambrado en el sitio

del nudo de la banda de tensidn; un paciente presenté vdcsp!a;zilr_niemo'dt;fvlos fragmentos y 6

presentaron dolor incapacitante a la marcha lo cual condi

retardo en la recuperacion funcional dentro de las primeras 4 semanas en el grupo 2..Un scgu‘hdo

ioh(’; atrofia del mﬁsculo'cuadriccps Yy
acto quirargico se realizé para retiro de material "de bstedsintqsm ‘en{losdiez pacientes con
intolerancia al alambrado, esto se realizdé después delrseguimncnio de estos resultados a partir de

los seis meses de seguimiento.
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Cuadro 6
Caracteristicas clinicas de los pacientes post operados en ambos grupos a los 10 dias

Técnica . -Tecnica . I
Quirdrgica quirdargica®. .- > Valor
Nueva ; e SN
Percutanea . i Habitual S de “p™
n=25 S = 25 o
Flexién 49% . - o2 .= 0.05
Extensidn o 2.3" negativos '3, 7° neéativa# SR "<'0.05
Tiempo Quirargico : o 358" A _67", : 1< 0.05
Dolor . ‘ L eay 86T i< 0.08
. ) 2.2(1.5-3.0) . 12.5(10-15) .+ i
Incisién i B X = DE . cm. cm. s . .<0.05

» < 0.05 U de Mann Whitney

B . Cuadro 7 . ;
Caracteristicas clinicas de los pacientes post operados en ambos grupos a las 4 semanas .

Teécnica Técnica
Quirdargica quirdargica
Nueva
Percutanea Habitual
n=25 n= 25
Flexién 89.8° 31.9°
Extension 0 grados 3.0" negativos
Dolor 1.1 4.3 -

P < 0.05 U de Mann Whitney
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3 pacientes de la téenica No. 2 se infectaron, requirieron de dcsl;ridamicnlo quirﬁréico,
escarificacién y administracién de antibiéticos correspondiendo al 20%. En la téenica No. 1 no se
detectd casos de infeccidn, se identificé un paciente con pobre evolucién por desplazamiento de
los fragmentos por apoyo prematuro dentro de los primeros dicz dias de postoperatorio. En Ia
escala de evaluacion clinica modificada por Bostman (16) (AnexolV) con la Técnica No. 1 se
presentaron 22 pacientes con excelentes resultados (88%); 2 con resultados bucnos (8%); y un
paciente con resultado pobre (4%) En la técnica No. 2 los resultados excelentes correspondieron
a 14 pacientes (56%); 6 con resultados buenos (24%) y 5 con resultados pobres (20%). La
confrontacion de resultados on proporcion para los valores con resultados pobres en la escala
modificada de Bostman se determiné: El riesgo relativo, es decir el riesgo de mala evolucién de
los pacientes sometidos a la terapia experimental con relacién al de los pacientes en ¢l grupo
contro! fue de 3.6%. La reduccion del riesgo relativo (RRR) fue en porcentaje de 85%, significa
que ¢l nuevo tratamicento reduce el riesgo de complicacién en 85% con relacién a lo que ocurre en
los pacientes del grupo control, mientras mayor sea ¢l RRR mayor es la eficacia del tratamiento.
El riesgo de infectarse de los pacientes sometidos a la terapia mediante €l SOPP con relaciéna la
wéienica quirgrgica habitual fue de 2%. (Riesgo relativo (Y/X) Y ¢l porecentaje de reducir el riesgo
de finfectarse con ¢l nuevo tratamiento fue de 80% con relacidon a los pacientes sometidos a la
téenica quirtrgica habitual: se calculé mediante la determinaciéon de la reduccion del riesgo
relativo (1-(Y/X) x100) (57) Este estudio se realizé de acuerdo a los procedimientos definidos en
¢l protocolo aprobado por el comité local. Se decidio cerrar el estudio por las siguientes razones:

1. lL.os resultados clinicos reportaron 4 casos de infeccion con la 1éenica quirtirgica habitual, lo

cual cumple con los porcentajes establecidos por la literatura mundial contra O casos con la

wenica de osteosintesis percutanea. La repercusion funcional con una significancia clinica a favor
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del grupo’ 1 tratado con el sistema de ostecosintesis percutanco fue superior y bajb los estatutos de
las normas éticas se puede dar por terminado un ensayo clinico controlado ya qLic cl beneficio es
mayor al esperado. -

2. Se realizd un anilisis estadistico con 50 pacientes los cuales presentaron resultados completos
encontrando una diferencia significativa a favor de la téenica de osteosintesis patelar percutanea y
se decidié dar por terminado ¢l estudio con 25 pacientes estudiados por grupo

3. La evaluacidn clinica en la consulta externa favorecié a la técnica de osteosintesis percutanea
por dictamen del personal medico del servicio de fémur y rodilla y el comité loégl de

Investigacion.
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XIV DISCUSION

El tratamiento de las fracturas de rétula cuando‘prcscman déSplamrﬁicmo de los fragmentos debe
ser quirdargico. restaurar: Ia ‘con(inuidad del apdrﬁlp extensor . es indispensable . para la
funcionalidad de la extremidad pélvica afectada. Para iniciar una movilidad temprana se¢ necesita
de 1a colocacion de un implante con tal configuracion ciuc transforme las fucrzﬁs de ‘traccion, (la
cual llega a ser de hasta 3500 ncwtones de fuerza de tracciéon del aparato extensor) en
compresion. esto sc logra si ¢l cerclaje tiene la caracteristica de ser transpatelar paralelo a través
del eje longitudinal de la rotula y poscer una banda anterior de tensién, ya seca con clavillos
Kirschnner, tornillos canulados, clavillos ,absorbibles o alambre calibre 1.2; estas
configuraciones demandan ser mas minucioso y detallista en la téenica de colocacién ya que
cotidianamente se coloca a calculo manual. El ser mas detallista y minucioso ¢n la téenica de
colocacion prolonga los ticmpos quirtirgicos en una extremidad con un vaciamicento vascular ya
previo. en el acto quirdrgico la circulacién sanguinea se encuentra detenida  con un torniquete,
ademas de practicar rutinariamente incisiones amplias las cuales aumenta la probabilidad de
vomplicaciones post quirtirgicas por procesos intflamatorios y dolor post operatorio. La rodilla
esta sometida a tuerzas de traccion extraordinaria, Ia rétula presenta cuatro vectores de fuerza de
distraceion. hacia proximal ¢l cuadriceps tracciona ¢l aparato extensor hasta 7 veces ¢l peso del
organismo completo. los alerones en region lateral y medial estabiliza la rétula en un cje
tongiwdinal. son tejidos de coldgena de alia resistencia; estas caracteristicas biomeednicas hacen
que se demande un tratamiento optimo para contener estas fuerzas de distraccidn, compresidn y
rotacion. El incidir este tipo de tejido estabilizador prolonga los tiempos de rccupcraciéﬁ ’
funcional ya que la ruptura en si de un tejido de contencién de fuerza tarda hasta 6 semanas cn

cicatrizar: ademis de incidir y daitar los tejidos para visualizar los fragmentos. previo al daiio por
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el traumatismo, el abordaje quirtirgico se determina de acuerdo a la cxpcfiencia del cirujano, dc‘v
rutina se utiliza un abordaje lateral, este tipo de incisién sacrifica las arterias genicular supc‘riorb
lateral, genicular lateral inferior y una tercera, Ia recurrente tibial la cual presenta una Eirculacién
rctrograda; el abordaje medial también utilizado dec rutina sacrifica una arterin medial superior
genicular y una arteria genicular inferior medial, una vez sacrificado estas estructuras vasculares
v de tejidos de contencion, se debe de colocar un alambrado el cual demanda una configuracién
tal, que transforme las fuerzas de traccién en compresion y asi iniciar una movilidad temprana. El
cerclaje mas utilizado es 1a banda de tensién modificada la cual para funcionar debe de llevar los
clavillos paralelos y coloecar una configuracién en ocho (Anexo VI) Esta forma peculiar de
colocar ¢l alambrado demanda una capacidad artesanal por parte del cirujano ya que aparte de
quedar perfectamente colocada, debe coincidir con la restauracién al 100% de la superficie
articular que realmente ¢s ¢l objetivo del tratamiento. El tiempo quirtirgico y» la demanda en la
configuracion de este tipo de cerclaje predispone a colocar cerclajes con una configuracién mas
ncilla como el circular simple o doble circular, esta conducta hace que aumente Ia probabilidad
de presentar un proceso necrético de los tejidos ya que ¢l alambrado circular **estrangula™ la
circulacién en las cuatro arterias del plexo de la rétula al realizar la compresion del cerclaje, los
casos reportados en este estudio con la téenica habitual que presentaron un proceso infeccioso
fucron tratados con alambrado circular simple doble. Aparte de la estrangulaciéon de Ia
circulaciéon, no proporciona un cerclaje dinamico por lo que sc restringe [a movilidad » aumenta .
Ia probabilidad de mayor fracaso en la evolucion ya que la inmovilidad produce hipotrofia de
cuadriceps. osteopenia. anquilosis, aumento del proceso inflamatorio y retardo en la recuperacidn
funcional integral. Los mdtodos de contencion de los fragmentos mientras se realiza el acto
quirtirgico son pobres ¢ ineficaces, la téeniea quirargica debe de realizarse en extensién de la

38




extremidad ya que se relaja el aparato extensor y pcrmnc rcahmr la rcduccxén dc los fragmentos
y su fijacidn, esta posicidon incomoda mas la forma y tccmca dc rcahzar la colocac:én del cerclaje

aumentando aun mas la probabilidad de falla por dxﬁcultad técmca..

Este estudio se basé en estas caracteristicas que dxrcullan la tccn\cn mrurz,xcn en, rtalunr menos

daiio a los tcjidos, presentar una mcjor estabilidad dc los frag cnl_os umntc ‘cl,lmns opcraxono,

determinar de antemano la direccién de los clavillos, colocar el cerclaje con mayor exactitud y

estar mejor adosado al tejido oseo.

El contemplar un rango alto en cuanto & Ia edad de los pacicnies nos permitié comprometer mis

la cficacia del sistema percutanco ya que la respuesta fue fnvorab'Ié en ‘pa'cicmes iaﬁlo de edad de
entre 16 a 35 ailos como los pacientes de 56 a 75 ailos. Los pa;:icnles somcl:idos a lavlércnica
habitual wuvicron un promedio de edad menor, Ia aleatorizaciéon no asegura que los grupos sean
homogéncos pero aumenta Ia probabilidad de que lo secan; ambos grupos presentaron una p de
0.25 sin diferencia estadistica significativa. El tipo dec fractura correspondié a lo dictadorcn
estudios previos (46) cl tipo de trazo transverso con desplazamiento cn dos fragmcmos
predominoe en ambos grupos asi como el lado izquicrdo de la extremidad, este detalle fue
determinante para realizar una sujecién mas universal con el nuevo sistema percutanco de
osteosintesis ya que la extremidad derecha resulta con una mayor comodidad en la utilizacién de
este  dispositivo  percutanco, del lado  izquierdo ¢l sistema queda alojado entre ambas
extremidades fo que hace un poco incomodo la colocacion del cerclaje ¥y la movilizacion de la
extremidad en las prucbas transoperatorias. La colocacion de la banda de tensién modificada con
<l nucevo sistema s en una mayor parte mas comodo ya que las guias se deslizan a cualquier sitio

tongitudinal de la rotula ¥ con un paralelismo del implante sin problemas de ubicacién, los brazos

de sujecion del

tema permiten puiar la colocacién del alambrado. esto disminuyd Ia falla
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técnica en la colocacién y se reflejo en los registros de la cirugia con un tiempo menor. La
compresidon que realiza el cierre paralelo del sistema permite flexionar la rodilln y,lcncr‘una

mecjor vision de la rétula al colocar el implante; las incisiones dc mimma mva516n nos permitié

no disccar mas tejidos blandos del ya danado prcvnamcntc por cl lraumausmo, no se utilizé

drenajes hemidticos y la sutura de tcjidos profundos, no “fue cl ochuvo dcl estudio pero al no

utilizar este tipo de material se redujcron los costos de la cnrugin. El numcro de pacientes que se

colocd la banda de tensién fue mayor cn el grupo" 1; con'20 pacicntcs ya que, el sistema

percutanco facilité su colocacién; en el grupo-de’la técnjc:;i habitual la primera’ intencién fue
siempre colocar la banda de tension modiﬁcada,:al incrcrﬁcﬁmrsc cl tiempo de cirugia y por lo
tanto de isquemia de la extremidad, sc optd pdr una ségunda opcién en caso de fracaso, colocar
un cerclaje simple y los resultados nos pcrmitén ver que se ulilizé 7 pacicnt‘cs‘ con cerclaje doble
y 3 de “hueso tendén™ el cual es un cerclaje simplé circular. El cerclaje simple circular se coloca
mas facilmente pero sacrifica la movilidad temprana ya que no lmnsfonﬁn Vlasr fucms dc.f ti-aécién

en compresidon. El sistema de o percutanco patelar o sistema de’ fijacién percitanco

fue mas eficaz ya que presentd un menor daiio a los tejidos blandos, ¢l dqior Vt'uc 'rrucr;or bajo este
sistema, la flexion se realizé con una mayor prontitud, la movilizacién fue mas cvidente en el
periodo post operatorio, se ratificd con una diferencia clinicasignificativa ‘en’ la evaluacion
integral funcional mediante la escala de Bostman y se ratificé con la diferencia estadistica
significativa en los resultados presentados; la capacidad funcional favorable repercutié en la
integracion a su vida diaria a los pacientes somecetidos a este tratamiento.

20% de los pacientes con la téenica habitual sufrieron de un proceso infeccioso, dos superficiales
v 2 profundos. los pacientes con procesos superficiales coincidicron en presentar dos de cllos
tiempos prolongados de cirugia; los pacientes que presentaron proceso infeccioso intra-articular
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fueron tratndos mediante la colocacion de doble cerclaje circular y pcﬁodo de inmovilizacidén en
las primeras 2 semanas. El sistema de osteosintesis patelar percutanco podria contribuir a mcjorar
la 1éenica de coloeacion del cerclaje dinamico de cualquier tipo, el contar con guias que indican
cl sitio mas adecuado de colocar ¢l cerclaje, €l manicner estable los fragmentos permitiendo
colacar ¢l implante en la posicién de flexién, adosar mejor 1a banda de tensién al tejido 6sco y
realizarlo por via percutanca nos hace considerar que probablemente la incidencia de
complicaciones en este tipo de cirugia esta involucrando a la disccciéon amplia de tejidos, el
tiecmpo prolongado de cirugia, la dificultad técnica al colocar el cerclaje. El  presentar una
diferencia estadistica significativa prematura en la comparacion de ambas téenicas de acuerdo a
las variables medidas nos permite disedar hipoétesis futuras para consolidar la eficacia de cste
sistema, fue notable la funcionalidad de la extremidad tratada y verificada con la medicion clinica

de la flexidn, extension. diferencia del didgmetro del muslo, el dolor y el tiempo quirargico, cstas

variables con una p<0.03. La expericncia en cuanto a la téenica quirirgica fue invaluable ya que
alimentd al equipo de disefio el realizar cambios en los sujetadores que permitan mejorar aun mas
1a capacidad de reduccion de los fragmentos.

L.a patologia traumiitica de la rotula ha sido minimizada en cuanto a determinar un porcentaje de
la incidencia contiable. seril necesario generar propuestas futuras para ratificar el tratamiento mas
contiable. Hasta ¢l momento afirmar que la reduccidon cerrada mediante cirugia percutanea
disminuye la co-morbilidad en ¢l periodo post quirtrgico es alentador, mas los resultados de
otros estudios con esta técnica (46) ¥ la incidencia menor de morbilidad post operatoria nos
permite sugerir que este procedimiento sin amplia diseccion de tejidos favorece en gran parte a
una mejor evolucion en ¢l periodo de rehabilitacion después de la cirugia, aunado a colocar un

cerclaje con mayor exactitud en la posicién del icjido dsco aumenta la probabilidad de un mcjor
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prondstico, reducir ¢l tiempo quirtirgico el cual implica menor (icm'po de hipoxia en los 1cjidos
por Ia colocacién del torniquete neumatico. El proceso inflamatorio después de una cirugia con
disecciéon amplia de tejidos se desencadena con mayor intensidad, la exposicién minima de los
tejidos blandos adyacentes a la fractura y dejar intacta la circulacién superficial ¢s benéfico para
la neovascularidad de los tejidos blandos. La no presencia de proceso infeccioso con la técnica
nucva mediante ¢l SOPP nos permite sugerir a esta técnica como una alternativa de tratamiento,
ademas de la facilidad de no estar buscande el lugar preciso de colocar cl implante bajo cdlculo
manual en ¢l tejido 6sco y asi evitar realizar diversas prucbas de colocacion de implante trans
operatorias ya que la técnica al realizar la reduccién abierta, la fijacién continua siendo una
técnica a ciegas por el aparato extensor que cubre las superficies donde el implante sc coloca.

Sera necesario realizar un estudio multicentrico para ratificar la eficacia de esta técnica, la cual
con los resultados expuestos se vislumbra un futuro prometedor, ¥y corroborar que cuando una
fractura de rétula es tratada sin exposicion amplia de tejidos, con un cerclaje bien colocado,
adosado a la rétula, con disminucion del tiempo quirdrgico en su tratamiento inicial se puede
realizar una rehabilitacién temprana, promover una consolidacién mas confiable y un pronéstico
mejor de funcionalidad y sobre todo disminuir la incidencia de co-morbilidad post quirtirgica en

pacientes que padecen de esta patologia
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XVI CONCLUSIONES

El presente cstudio nos permite presentar una alternativa de tratamiento de las fracturas de rétula
desplazadas, esta patologia que ha sido poco csludlada, Ia cual es dlscapacnantc para. quien la
presenta con periodos largos de recuperacion y un alto porccma_jc de complicacioncs bajo el

tratamiento habitual. .
Esta alternativa sugicre disminuir los factores de riesgo (rﬁns;épcratorios quc sc transforman en
complicaciones e¢n el periodo post quirurgico, una discccién rﬁinima de tcjidos contra una
incisién amplia de tejidos blandos: una disminucion de tiempo quirtirgico contra un prolongado
tiempo de cirugia: una mayor facilidad ¢ colocar el implante mediante guias ya calibradas contra
la colocacién manual de acuerdo a la capacidad personal de ubicacién en el espacio de cada
cirujano: Realizar la cirugia en posicion de flexién contra realizarla en posicién de extensidn;
estabilizar los fragmentos con una mayor confiabilidad contra una inestabilidad de los fragmentos
con los clamps existentes. Estos factores deben de disminuir las complicaciones post quiriurgicas,
Ia tGinica finalidad es encontrar una técnica que permita rchabilitar temprano la extremidad del
paciente afectado por esta patologia y proveer una alternativa de tratamiento para mecjorar la
capacidad de recuperacion de la extremidad que presenta una fractura de rétula dcsplazada;
Un tratamiento quirtrgico en un sitio de fuerzas demandantes de traccién y flexion como es la
rodilla indispensable para realizar ¢l desplazamiento y demabulacién, debe estar indicada una
cirugia de reconstruceion en esta patologia que permita una movilidad temprana y recuperacion

funcional integral para restablecer la anatomia original con métodos menos invasivos.
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ANE\O ]

l)ECLAR.»\ClON DE llLLSlNl\l FINLANDIA EX\X\IENDADA EV I‘OI\IOJAPON,

VENECIA lTALlA. llO\'C }\OV(“ RFI’UBLICA DE SUDAFRICA Y REVISAI)A EN

I‘STOCOLI\‘IO

Introducciéon

La misién del medico’ ¢s salvaguardarla salud de sus pacicntes; sus conocimientos y conciencia

estaran dedicados a cumplir con csta mision.
La declaracién de Ginebra de la Asociacién  Medica Mundial compromete al medico con las
palabras “salud de mis pacientes serd mi primera consideracién”, y ¢l Cédigo lnicrnacional de

Etica Medica declara que *cl medico actuard unicamente tomando cn cuenta los intereses del

paciente al suministrarle cuidados médicos que puedan tener ¢l efecto de debilitar-la condicién

tisica o mental del paciente™. ) .
Los objetivos de la investigacion biomédica que incluye a sujetos humanos dcben éc: mcjomr los
procedimicntos diagnésticos terapéuticos y profilicticos y comprender.la é(ioldgia ‘y patogénesis
de la enfermedad. v

n la practica medica actual. la mayoria de los procedimientos diagndsticos terapéuticos o
profilicticos incluyen riesgos. Esto se aplica en particular a las investigaciones biomédicas.

11 progreso muedico. se basa en investigaciones que, en ultimo termino, deben basarse
parcialmente en experimentacion que incluya a sujetos humanos.

In el campo de la investigacion biomdédica sc debe cfectuar una distincién fundamenial entre las

wiones medicas cuyo objetive es esencialmente diagnostico o terapéutico para el

paciente y las investigaciones medicas cuyo objetivo esencial es puramente cientifico y no

implica un valor diagnostico o terapéutico directo para la persona sometida a la investigacion.

Sm r'mx |
Y RN
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Se debera ejercer cautela cspécial al realizar investigaciones que puedan afectar al entorno y
dcbera respetarse el bienestar de los animales usados en investigaciones.

Como es fundamental que los resultados de cxperimentos de laboratorio se apliquén a seres
humanos para lograr avances en los conocimientos cientificos y ayudar a la humanidad que §'ﬁfrc,
1a Asocincién Medica Mundial ha preparado las siguientes recomendaciones como guia para todo
medico que realice investigaciones biolégicas que incluyan sujetos humanos.: En cl ‘futuro
deberdn mantenerse bajo revision. Es neccsario insistir en que las normas tal cual sc,ﬁlanlcan.
constituycn tan solo una guia para los médicos a nivel mundial. Dichos médicos no qﬁcdari libfcs

de sus responsabilidades criminales, civiles y éticas segun las leyes de sus propios paises.

Principios fundamentales

1. Las investigaciones biomédicas que incluyan a sujctos humanos deben. cumplir con los
principios cientificos generalmente aceptados y.basarse cn' experimentos de laboratorio y en
animales realizados de manera correcta y en un conocimiento completo de la literatura cientifica.
2. El diseiio v desarrollo de cada procedimiento.experimental (que incluya a sujetos humanos

debe formularse con claridad en un prolocolo cxpcrim'cn('al 'cl 'cual-dcbc lransmi(irsc para

consideracién, comentario y guia a un comxlé cspccmlmcnlc nommndo e mdcpcndlemc del

investigador y el patrocinador, sicmpre y cuando dncho comm. mdcpcndxeme se! cncucnlrc de

nto dc xnv:‘ 13 ion

3. Las investigaciones biomédicas que incluyan a'sujetos humanos solo deberin ser realizadas

por personas calificadas cientificamente 'y - bajo la’ supervision 'de ‘un medico clinicamente
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competente. - La rcsponsablhdad del “sujeto. humano . siempre’: competerd. a.la pcrsona con
prcparamén medica, y nunca compclcm ‘al su;elo de investigacién,: aunque dncho su_|cto haya

aportado su conscnum:en(o.

4. Las mvcsugacnoncs blomcdu:as que mcluyan a su_]ctos humanos solo podran efccxuarsc
legitimamente cuando la lmponancxa dc los ob_lcuvos sea proporcnonal nl ncsgo mhcrcme para el

sujeto

5.  Todo proyecto de investigacién biomédica que incluya sujetos humanos deberd ser precedido
de una evaluacién cuidadosa de los riesgos predecibles en comparacién con los beneficios que se
anticipan para el sujeto o para blrros.‘ La preocupacién por-los intercses del sﬁje(o siempre

prevaleceri sobre los demis intereses de la ciencia y la sociedad.

6. El derecho del su_:cto de la investigacidn a salvagunrdar su propxa mtcgndad sncmpre serd

respetado. Se toman todas las pr iones con respecto a Ia prcvacn;l qcl sujcto y para mmxml:mr

¢! impacto del estudio sobre la integridad fisica y mental del sujeto ¥ sobre su personalidad.

7. Los médicos deberin abstenerse de participar en proyectos de investigacién que incluyan a
sujetos humanos, a menos que estén satisfechos de que se crea que los riesgos involucrados son
predecibles. Los médicos deberin detener cualquier investigacion cuando sc determine que los

ricspos son mayores que los beneficios.
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8. Al publicar los resultados de su investigacién, el medico esta obligado a preservar la exactitud
de los resultados. Los reportes de experimentos que no estén de acuerdo con los principios que se

plantean en la presente Declaracion, no deben de ser aceptados para su publicacion.

9. En cualquicr investigacion en seres humanos cada sujeto potencial debera ser adecuadamente
informado del objetivo, los métodos, los beneficios que se anticipan y los riesgos potenciales del
estudio ¥ la incomodidad que puede producirle. El o ella deberd ser informado de que se
encuentra en total libertad de abstenerse de participar en el estudio y de que ticne toda 1a libertad
para retirar su consentimiento informado de participacién en cualquier momento. Después, el
medico deberd obiener el consentimiento informado del sujeto, suministrado con toda la libertad

y de preferencia por escrito

10. Al obtener el consentimiento informado para ¢l proyecto de invcsligaciélzl. i:”l:mrg‘ditv:o écbclﬁ
ser especialmente cauteloso si el sujcto guarda rcincién dcp;cndicmc con rggpéc(b a élio ella o
cuando  proporcione su consentimiento bajo coercién. En ‘d‘ich‘or ; c;:lso,.‘ él “czronsAe’r‘pu;mic»:r;to
informado deberi ser obtenido por un medico quckno parrrlicipcrcn la lnvcsligacién y.que sea

totalmente independiente de esta relacion oficial.

1. En caso de incompetencia legal, ¢l consentimiento informado ‘dcl‘:’cr:'; ser_obtenido’ del
representante legal, de acuerdo con 1a legislaciéon nacional. Cuando debido a incapacidad ﬁsicg o
mental no sea posible obtener el consentimicnto informado o el sujclo sea mcndf de edad, se
obtendra autorizacion de un pariente rcsponsabfc para reemplazar a 15 del sujeto, de acuerdo con
la legislacidn nacional. Siempre que un nifio menor de edad sea capaz de dar su conscntimicento,
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sera necesario . obtener - de  manera adicional el consentimiento. del menor ademas del

consentimiento del representante legal.

12, El prolocolo de m\'csugacxén s:cmprc dcbc comener una dcclaracxén de las considcraciones

éticas mvolucradas K mdlcar quc cumplc con Ios principios quc se enuncmn en’ la- presente

dcclarac:én.‘ R

nueva med:da dmgnosucn ) lcrapc.uucn si scgun su cnlcno. ofrccc la espemnm de salvar la vida,

restablecer la salud o nhyvlar el sul‘nmxcnlo.

2. Los beneficios y riesgos polcncnalcs y la lncomodxdad producxda por: el nuevo método,

deberdn sopesarse  contra las ventajas de los mejores . métodos dmgnésucos ¥ terapéuticos

disponible.

3. En cualquier estudio medico. todo paciente incluyendo los del gmpo control, si los hay debe

tener la seguridad de que esta recibiendo ¢l mejor método diagnostico y terapéutico comprobado.

4.  La negativa del paciente a participar en el estudio nunca debe interferir en 1a relacién entre el

medico y ¢l paciente
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5. Si cl medico considera esencial no obtener ¢l consentimiento informado, deberd declarar los
motivos especificos de e¢sa propucsta en el protocolo experimental para que sean transmitidos al

comite independiente 2 7 . .

6. El medico puede combinar investigaciones medicas con cuidados profesionales con ¢l
objetivo de adquirir nuevos conocimicntos médicos, solo en - cl grado en que dichas
investigaciones medicas se justifiquen por su posible valor diagnostico o terapéutico para ¢}

paciente
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ANEXO 11

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN
PROYECTOS DE INVESTIGACION CLINICA
1.MLS.S.
“Victorio de In Fuente Narviez™

Hospital de Traumatologi

Lugar y fecha
Por medio de la presente acepto participar en el proyecto de investigacion titulado:
Eficacia de un nucevo sistema de fijacion y estabilizacién percutanco contra ¢l

procedimiento quirargico habitual en pacientes con fractura de rotula desplazada
Registrado ante el comite local de investigacion Mdédica con ¢f numero 99-675-0013
Me han informado de manera adecuada sobre ¢l objetivo. la constitucion, el curso y los riesgos
del estudio. En todo momentoe durante mi participacion en el estudio y después de el, cstoy
conciente de que ¢l investigador serd responsable de suministrarme cualquier informacion
adicional sobre el estudio ¥ también en caso de que yo sufra alguna lesiéon relacionada con el
estudio.
Declaro que se me ha informado ampliamente sobre los posibles riespos, inconvenientes
molestias asi como beneticios derivados de mi participacion en el estudio.
El investigador principal se ha comprometido a darme informacion oportuna sobre cualquier
procedimicnto alternative adecuado que pudicra ser ventajoso para mi tratamiento, asi como
responder a cualquier pregunta v acliarar cualquier duda que le plantee acerca de los
procedimicntos que se llevaran a cabo. los riesgos, beneticios o cualquier otro asunto relacionado
con la investigacion o con mi tratamiento. Me comprometo a realizar los ejercicios ¢ indicaciones
post quirtrgicas que s¢ me indiquen para una mejor evolucion de mi patologia traumatica, y
declaro que he respondido de manera verdadera a todas las preguntas sobre mis antecedentes y
seguire las reglas ¥ regulaciones que me imponga el personal de investigacion.
Doy mi consentimiento para participar en este estudio
Acepto que mis datos de investigacion obtenidos en el presente estudio sean mancjados en
confidencialidad mediante una hoja de recoleecion de datos. Estoy consciente de que me pucdo
retirar del estudio en cualquicr momento sin sufrir consecuencias negativas o tenga repercusion
con la atencion que me proporciona el Instituto Mexicano del Seguro Social.

Nombre v firnm del paciente Nombre y firma de la persona
legalmentc responsable

Normbre ¥ firma del Investigador Nombre y firma del testigo

Nombre y firma del Testigo
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HHOJA DE RECOLECCION DE DATOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

EFICACIA BE

UN NUEVO SISTEMA PERCUTANEO DE OSTEOSINTESIS Vi

S TECNICA HABITUAL

HOMBRE

AFILIACION

EDAD

OCUPACION

SEXO

ALTURA

PESO

HTA

LIUSCULO ESQUELETICO

Si NO

TABAQUISLIO st

DOLOR PREVIO RODILLA

ALCHCLISIIO

FRACTURA PREVIA EMN RODILLA

OIABETES MELLITUS st

CIRUGIA PREVIA,

PMEDICAMENTO ACTUALMENTE

ENFERMEDADES

VALORACION PREOPERATORIA

DIA Y HCPRA CEL TRAULIATISE D

MECANISHIO OE LESICHN

HORA DE LLEGADA AL HOSPRITAL

EXPLCRACICH FISICA

_ 4

ADRASICHES EH LA PIEL

NO

MEMARTROSIS

oo

nNO

DOLOR

7

a

Ie
VALORACION TRANS OPERATORIA

ANESTESIA EPIDURAL

SUBOURAL | GERERAL

Totra

PANGUITO REUMATICO PRESION

I 1i€24P0 OF 1SQUEMIA

MINUTOS

T1PO CE TRAZO OE FRACTURA

TRANSVERSA

POLO

CONEINUIDA

SIAPLE

BANDA T I'bonte cercLaste

TORNILLOS

TIPO CERCLAJE

ABSORBIB_|HUESO T

HALLAZGCS

i TIEPPO QUIRURGICO

[Tecricaz

[meoico

I DIarETRO INCISION

CENTIMETROS

Tro | QUE_TIPO ¥ CANTIDAD

VALORACION POST OPERATORIA

I POST OP

ERATORIO 10 DIAS

4 SEMANAS

DOLER

QA0

oA 10

OA 10

FLEXIOM

GRADOS

GRADOS

GRADOS

EXTENSION

GRADOS

GRADOS

GRADOS

DIAETRO MUSLO

CMS

CcMS

crs

SANGRADO

LS

HX CEMISCENTE

NO St

NO

St NO

INFECCION

1 NO

St

St
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ANEXO IV

ESCALA DE GRADUACION CLINICA
Escala de graduacion cliniea y sus variables

puntaje
A. Rango de movilidad (RM)
a. Total extension, RM > 120° 6
b. Total extension, RM 90°-120° 3
c. Perdida de la extension total, RM < 90° 0
B. Dolor
a. Ninguno o minimo a un esfuerzo 6
b. Moderado a algan esfucrzo 3
<. Enlas actividades diarias [l
C. Trabajo
a. Esta en su trabajo original 4
b. Nccesito cambiar a otro trabajo 2
c. No pucde trabajar 0
D. Atrofia muscular ( 10 centimetros proximales a la patela)
a4, < 12 milimetros 4
b. 12-25 milimetros 2 Excelente = 30-28 puntos
¢, 25 milimetros o] Bueno = 20- 27 puntos
. Auxilio a la marcha Malo = < 20 puntos
a. Ninguna 4
b. Parte del tiempo 2
c. Todo el ticmpo o]
1. Nlolestia a un movimiento subito o riapido
a. No 2
b. Reportado solo si se presenta 1
<. Presente o]
G, Cujera
i No 2
b. Alpunas ocasiones 1
¢. Todo el tiempo V]
. Subir escaleras
a. Normal 2
b. Con diticultad i
¢. Incapacidad realizarlo )

Fuente: Escala Modificada por Bostman, O., et al. Injury 13:196.202. (16)
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ANEXO V

Figura 1. Trazo de fractura transversal ¢n una proyeccion radiogriafica lateral con los fragmentos
desplazados y perdida de la congruencia articular patelar o tipo B de 1a clasificacion de Holh
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una proyeccion radiogrifica lateral

Figura 2. Fractura de rétula con trazo en polo rotuliano o tipo C de la clasificacién de Holh en

1
!
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Figura 3. Trazo de fractura conminuida o multigragmentaria tipo D en la clasificacion de Holh
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ANEXO V1

Figura 4, Banda de tension modificada, la técnica de la configuracion debe levar los clavillos
longitudinales paralelos y la banda de tension anterior en configuraciéon de ocho bien adosados al
tejido &seo :

82




ANEXO VII

En la sécnica hahimal ia incisién se walizs lo sufiriente menw
amplia para visualizar les fragmentes
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ANEXO VIIT

COMPLICACIONES DELA TECNICA QUIRURGICA HABITUAL

La dificultad técnica produce exrores en la col ien del i ! Yaqwe sucniculaes
manualy a degas; el colocar cerclajes sin principios biswecanicos produce fallasemla
l‘i_'anonye-tab flizaciom de los fragmentas fracturaries

La col ion de lajes P izc ulnres p Ia fallsenla entabilidad de 1n
fractura y Ia Lntongnua‘h nrﬂ:dx:r x com in.l-l— ne ndesndes al wjide émre m
traducen en perisdos riliz aciim, de lor y rigider articular
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La infeccion forma parte de las complicaciones de realizar una amplia diseccion de los tejidos de
ta rodilta, la falla en el implante produce nuevamente incapacidad funcional, se traduce en dolor,
hipotrofia muscular y periodos prolongados de recuperacién
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ANEXO IX

En la tecnica perruranca, se incide la picl des paxtales do 9.5cm

86




La trcnica & muinima invasiva, el ris #jns contiese guias para colocar con mayor exwtitud elimplants,
se sutura sale picl, no se dejan drenajos




El sistema de guias permite colocar los clavillos paralelos y en ¢l sitio que prefiera el cirujano, la
flexion de la extremidad durante el acto quinirgico facilita la téenica
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ANEXO X

Registro de pacientes y sus variables involucradas en el estudio

edad

sexo

NNNNRNA4SGNNNSNNSGCSSNAaadaaaaNNaANNNANNNNNNNNNNNNNNNNAN o

identificacidn
66332022
16243205
28956401
19655002
68332014
17454397
28923000
79980204
42816021
16243480
68917004
39883000
33623310
20052001
17601015
11846600
54380017
17844400
89006704
78003042
10090150
10785909
16140120
17049906
15534342
42927111
68433001
65435005
18158091
10179013
20361001
19796028
16031001
94887008
39427537
16846023
79373076
42875900
19957003
43814137
16946810
60167003
20977811
11816424
899779233
70153011
290008407
92896922
13763205
10785942
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tipo fractura

2
1
1
1
2
1
1
2
1
3
1
1
3
1
3
3
1
3
3
1
1
3
1
2
3
1
1
1
1
1
1
3
1
2
3
1
2
1
1
2
1
3
1
1
3
1
1
3
1
1

tado

AAJNANJNAJNAA&N;ﬁANJd4NAAJNANJJNN;NJA*N;AN{A&»{AAA

incisidn

N-

N

YN A

LN At N
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cerclaje

2
2
2
5
5. .
2
2
‘2
‘2
-3
2
25
=
2
2
5
2
s
2
2
s
2
5
2
.2
2
3
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flexion 2. - flexidn _extension

flexion 10d  sem . asem 10 ¢ ‘extension2s  extensiond4s dolor 10d dolor 2 sem
10 ~. 80O B 95 . . -5 - o 9 5
10 R . -8 -5 0 8 6
20" o -0 o 2 2
10 -5 . -5 .0 9 4
10 . T -5 o - 6 2
10 o : o [»] 4 2
10. -0 . -5 o 9 4
20 -5 a [} 4 2
30 . -5 -5 2] 3 4
10 -8 [+] o 9 4
10 0 ] o 9 4
15 . -5 ] o 4 o
15 0 o o 5 2
20 0 o o o 4
10 o o o 8 4
2s 0 o o 9 2
30 o 1] o] 4 4
15 [+] o o 4 3
20 2} [+] 0 - 3 3
10 [+] ] ) . - } 6
40 2] [+] S0 7 4
20 [+ 0o o 8 - 3
15 Q 23 o 8. - 4
25 -5 -5 (=2 7 S
15 -5 o 0 9 3
5 10 30 -5 -5 -5 ‘9 7
5 5 20 -3 -8 -5 29 7
7 10 15 -5 -5 =8 8 8
5 10 25 -5 -5 -3 8 6
5 15 100 -5 ] o 9 2
3 10 3as -5 -3 -3 8 6
5 12 24 -5 -8 -5 9 7
c 10 30 [+ 5 -5 g 5
[+] 15 20 1} [+} o 10 0T 8
5 30 45 -5 -5 -5 107 7
o 8 15 o [+ -4 9., 7
10 12 5 -5 -8 -5 10 6
8 15 20 ;-4 -5 -5 9 6
5 5 15 -4 -6 -10 9 7
5 8 30 -5 -5 -5 -9 6
[+] 14 110 . 0 -5 o 7 5
5 13 30 -5 -8 -5 10 8
8 10 25 -5 -5 -5 .9 [:3
5 20 30 -5 -9 -5 8 -3
[+] 10 15 . 0 -4 -5 5 4
5 15 40 -5 -5 -5 9 7
10 15 35 -8 -8 -5 8 ]
5 9 20 o -5 [»d 9 9
8 10 40 -5 o o 9 7
8 10 25 -5 -5 o 7 6
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Grafica No. 3 Comparacién de los promedios de la incisién de ambas técnicas quirargicas

14
c
E " g2
N
T 10
1
M g
E
T 6
R
o 4
S
2
)

2.5 CMS

ANEXO X1

S P-0.000 U de Mann-Whitnney

n=25

Grupo No. 1

92

13.1 CMS




Grafica No. 4 Comparacién de los promedios del tiempo quirirgico entre ambas técnicas
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Grafica No. 5 Comparacién del promedio de la diferencia entre ambos muslos de
las dos técnicas quirQrgicas i
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Grafica No. 6 Comparacién dc los promedios de la extension entre
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Grafica No. 7 Comparacion de los promedios del dolor entre ambas técnicas
quirargicas
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