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1. RESUMEN.

REPARACION ARTROSCOPICA DE LESIONES MENISCALES DE LA
ARTICULACION DE LA RODILLA CON FLECHAS BIODEGRADABLES DE
ACIDO POLILACTICO COMPARADA CON LA MENISCECTOMIA PARCIAL.

OBJETIVO: Evaluar la eficacia de la reparacion meniscal artroscopica con flechas
biodegradables de acido polilactico, comparada con la meniscectomia parcial artroscopica
en pacientes con lesiones meniscales longitudinales en zona vascularizada.

MATERIAL Y METODOS: Se incluyeron en el estudio pacientes de edades entre 15
v 45 afios, con lesion meniscal longitudinal en zona vascularizada (areas roja-roja y roja-
blanca) diagnosticada por artroscopia, con o sin lesién concomitante del ligamento cruzado
anterior y sin presencia de osteoartrosis. Los pacientes fueron aleatoriamente asignados a la
reparacion meniscal artroscopica con flechas biodegradables de acido polilactico o a
meniscectomia parcial artroscopica. Todos los procedimientos fueron realizados por un
grupo quirtrgico integrado por 3 cirujanos. Se llevaron a cabo evaluaciones subsecuentes al
dia 10 y a las 4, 6, 12, 18 y 24 semanas posteriores a la intervencion quirargica. Al final del
seguimiento se realizé una evaluacion por un médico cegado quién determiné con base a la
escala de Lysholm, la funcionalidad y sintomatologia articular. DISENO DEL ESTUDIO:
Ensayo clinico controlado, aleatorizado, doble ciego.

RESULTADOS: Se incluyeron a 67 pacientes, 34 pacientes en el grupo de reparacién
meniscal con flechas biodegradables y 33 en el grupo de meniscectomia parcial. En cuanto
al grupo general, la mediana para la edad fue de 28 afios (Limites Intercuartiles (Liq) 22 -
32), el 92 % de los pacientes fueron hombres, el menisco medial estuvo afectado en el 77% y
el 4rea roja-roja en el 61%; 52% de los pacientes tuvieron lesién concomitante del ligamento
cruzado anterior. Las caracteristicas basales fueron equiparables para ambos grupos.
Durante el seguimiento, no hubo diferencia estadisticamente significativa en cuanto al
tiempo quirirgico (p = 0.54). El tiempo de incapacidad en semanas fue mayor en el grupo
de flechas biodegradables (14 semanas Liq 13 -15) comparado con el de meniscectomia (13
semanas Liq 6 - 14) (p = 0.003). La capacidad funcional medida con la Escala de Lysholm,
fue mayor en el grupo de flechas (95 puntos) comparado con el de meniscectomia (94
puntos), (p = 0.01). El éxito de la reparacion meniscal con flechas fue del 91% comparado
con el 90% de la meniscectomia (p=0.14). En el grupo de pacientes sometidos a reparacion
meniscal con flechas, 8 pacientes presentaron datos de sinovitis, 4 dolor en regién posterior
de la rodilla y 6 dolor por punta de flechas, los cuales remitieron en forma paulatina durante
el seguimiento. De los pacientes del grupo de meniscectomia 6 presentaron dolor
persistente leve no incapacitante hasta la Gltima evaluacién a las 24 semanas.

CONCLUSIONES: La eficacia de la reparacién meniscal con flechas biodegradables de
acido polilactico con la escala de Lysholm es de 95 puntos comparada con 94 puntos de la
meniscectomia parcial. El éxito de la reparaciéon meniscal con flechas fue de 91% comparado
con el 90% de la meniscectomia. El tiempo de incapacidad es 1 semana menor en los
pacientes con meniscectomia parcial. La frecuencia de complicaciones y efectos adversos es
mayor en la reparacién meniscal con flechas biodegradables. La reparacion meniscal con
flechas tiene la ventaja de preservar la integridad del menisco. Es necesario realizar mayor
seguimiento de estos pacientes a fin de determinar a largo plazo la eficacia y seguridad de
ambos procedimientos.
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2. ANTECEDENTES.

Los meniscos medial v lateral son placas fibrocartilaginosas en forma de media luna
dentro de la articulacion de la rodilla que estan interpuestas entre los condilos femorales
vy los platillos tibiales. Debido a su estructura, algunas veces se denominan cartilagos
semilunares. Son cuneiformes en la seccién transversal y estin firmemente insertados

por sus extremos en las fosas intercondileas de la tibia . !

Figura 1. Anatomia de los Meniscos.

Menisco lateral Ligamento cruzado anterior Menisco medial

A nivel celular, los meniscos son compuestos de fibrocondrocitos con una matriz
consistente de 90% de fibras de coligena tipo I, orientadas circunferencialmente con
algunas fibras orientadas en forma radial sobre la superficie meniscal. La inervacion de
los meniscos se encuentra limitada a los cuernos anterior y posterior; el tercio central

esta desprovisto de inervacién. Esta contribuye a la propiocepcién de la articulacién, 2

Los meniscos de la rodilla son estructuras relativamente avasculares. El aporte
sanguineo al menisco medial llega ampliamente de las arterias geniculares medial
superior e inferior, mientras que la arteria genicular lateral provee irrigacion al menisco
lateral. Se ha demostrado que este plexo se extiende a través del menisco
aproximadamente del 25 al 30% del aspecto periférico del menisco (5-6 mm); ésta
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vascularidad limitada es un factor esencial para considerarse en el tratamiento de
lesiones meniscales, debido a que es un elemento fundamental en la determinacién de

su posibilidad de reparacion. '2

La funcién de los meniscos ha sido deducida en forma clinica por los cambios
degenerativos que acompafan a su extraccion. Fairbank describié los cambios
radiograficos que se producen a largo plazo tras una meniscectomia (reseccion del
menisco), los cuales incluyen estrechamiento del espacio articular, aplanamiento del
condilo femoral y formacion de osteofitos. Estos cambios han sido atribuidos a la
pérdida de la funcion de soporte ponderal del menisco. Estudios biomecanicos mas
sofisticados han demostrado que al menos el 50% de la carga compresiva de la
articulacion de la rodilla es transmitida a través del menisco en extension, mientras que
en 90° de flexion el porcentaje aproximado de carga transmitida es del 85%. En las
rodillas en las que se realiza meniscectomia (reseccion meniscal), el area de contacto se
reduce alrededor del 50%. Esto incrementa en forma significativa la carga por unidad de
drea, con produccién de dafio y degeneracion de la articulacién. También se ha
demostrado que la meniscectomia parcial provoca un incremento significativo de las
presiones de contacto. Cuando se realiza, del 15 al 34% del menisco provoca un
incremento de las presiones de contacto de mas del 350%, por lo que no parece ser un

procedimiento benigno. 23

Otra funcién de los meniscos consiste en la absorcion de impactos, ya que cumplen la
funcién de atenuar las ondas de impacto intermitentes, generadas por las cargas de
impulsos de la rodilla durante la marcha. Se ha demostrado que las rodillas normales
presentan una capacidad de absorcion de impactos en alrededor del 20% mayor que las
sometidas a meniscectomia. Dado que la capacidad de un sistema articular para
absorber impactos ha sido firmemente involucrada en el desarrollo de osteoartritis
(osteoartrosis), los meniscos desemperian un papel importante en el mantenimiento del

buen estado de la articulacién de la rodilla. 12

Los meniscos también sirven para incrementar la congruencia entre los condilos del
fémur y la tibia, ellos contribuyen en forma significativa a la congruencia articular

global. Ademas la traslacion anterior y posterior de los meniscos, durante la flexion y
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extension, protege a la superficie articular de posibles lesiones. Ademas de estas

funciones, contribuyen a la estabilidad de la articulacion de la rodilla. !

Finalmente, se ha sugerido que los meniscos son estructuras propioceptivas, que
proporcionan un mecanismo de retroalimentacion para la percepcion de la posicion de
la articulacién. Esto se ha deducido por la presencia de terminaciones nerviosas tipo [ y

IT en los cuernos anterior y posterior de los meniscos. 12

La incidencia de lesiones meniscales es alta, se presenta en 61 por cada 100, ooo
personas. Se estima que aproximadamente se realizan 850,000 procedimientos
quirirgicos por lesiones meniscales en los Estados Unidos anualmente y cerca del doble

de éstos son realizados en el resto del mundo. 23

El 90% de las lesiones son provocadas por un mecanismo traumatico, de ellas 30-50%
se observan durante actividades deportivas, por lo que generalmente se presentan en
sujetos jovenes (13-45 afios) y activos; estas sobrevienen muy frecuentemente por un
mecanismo en rotacion cuando la rodilla esta flexionada y se mueva hacia la posicion de
extension. El 10% restante son producidas por degeneracion del menisco y no son

susceptibles de reparacion. 4

El menisco medial se lesiona mas frecuentemente que el menisco lateral. La localizaciéon
mas comin de la lesion es el cuerno posterior del menisco, y el tipo méas frecuente es la
ruptura longitudinal. El 66% de todas las lesiones meniscales que son susceptibles de

reparacion estan asociadas con lesiones del ligamento cruzado anterior. 5 ¢

Para el diagnostico de lesion meniscal son esenciales un adecuado interrogatorio v
examen fisico. En el 75% de los casos, éste puede realizarse tinicamente en base a la
historia de la lesién, la cual se obtiene de informacién detallada acerca del mecanismo
de lesion, la posiciéon de la rodilla al momento de la lesion, los sintomas inmediatos

posteriores a la lesién y limitaciones a actividades actuales del paciente.

La mayoria de los pacientes reportan sintomas que incluyen dolor, edema de leve a
moderado, crepitacién y sensacién de bloqueo, principalmente a la extension de la

rodilla. Diversas maniobras meniscales de exploracién fisica han sido descritas, tales
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como: la Prueba de McMurray, Steinmann y la de compresion/ distraccion de Apley. De
ellas, la mas cominmente utilizada es la Prueba de McMurray, la cual combina rotacién
interna/externa y stress en varo/valgo, llevando la rodilla flexionada a la extension
completa. Se sospecha de una lesién cuando se palpa un chasquido o dolor en la
interlinea articular. La prueba de McMurray es positiva en el 58% de las rodillas con

lesion meniscal.

Los estudios radiogrificos simples siempre deben ser incluidos en la rutina de
evaluacion en un paciente con sospecha de lesion meniscal, ya que pueden ayudar a
descartar otras lesiones como cambios degenerativos, cuerpos libres, fracturas y
osteocondritis disecante. Actualmente, la Imagen por Resonancia Magnetica ha
aumentado su utilidade debido a que es un método no invasivo con un alto nivel de
eficacia para identificar lesiones meniscales (sensibilidad 90-98%). Sin embargo, la
artroscopia sigue siendo el “estandar de oro” para el diagnostico de lesiones meniscales
v otras alteraciones intraarticulares de la rodilla, ya que todas las regiones del menisco

pueden ser visualizadas v probadas. 23

Rosenberg y cols. han clasificado a las lesiones de acuerdo a su orientacién y en relacion
a la estructura tridimensional del menisco (vertical, transversa, horizontal, longitudinal
u oblicua). Las lesiones pueden ser complejas, simples, multiples, degenerativas,

completas e incompletas. 5

A menudo las lesiones son clasificadas segiin la localizacion del desgarro, con referencia
a la irrigacion del menisco y al aspecto vascular de las superficies periférica y central de
la lesién. Los desgarros en el area roja-roja (region capsular periférica) presentan una
irrigacion sanguinea funcional del lado capsular y meniscal de la lesién y, como es
evidente tienen un excelente pronéstico de curacion. Los desgarros en area roja-blanca
presentan una irrigacién sanguinea periférica activa, mientras que en su superficie
interna, carece de vasos funcionales para cicatrizar mediante la proliferacién
fibrovascular. Los desgarros en #rea blanca-blanca (lesiones ubicadas en la zona
avascular) carecen de irrigacion sanguinea y, en teoria son incapaces de cicatrizar. Por

tanto, el aporte sanguineo, constituye la piedra angular de la reparacion meniscal. 12
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Cooper vy cols. desarrollaron un sistema para registrar con mayor precision el sitio de
reparacion del menisco, dividiendose en 3 zonas para cada uno (A: Cuerno posterior
menisco medial, B: Cuerpo del menisco medial, C: Cuerno anterior del menisco medial,
D: Cuerno anterior del menisco lateral, E: Cuerpo del menisco lateral y F: cuerno
posterior del menisco lateral) y 4 areas (0: unién menisco-sinovial, 1: tercio externo del

menisco, 2: tercio medio del menisco y 3: tercio interno del menisco). 7

Una vez que el diagndstico ha sido confirmado por el examen fisico y por estudios de
imagen adecuados, debe tomarse la decision sobre si la lesion debe tratarse
quirirgicamente o no. Todas las lesiones meniscales que provocan sintomatologia

articular de la rodilla deben ser tratadas quirtirgicamente.

Antes de considerar la opciéon de tratamiento quirtirgico, es esencial identificar
cuidadosamente: 1) las caracteristicas de cada lesion, 2) la edad del paciente, 3) la
cronicidad de la lesion, 4) lesiones asociadas, 5) la extension, 6) el tipo y 7) localizacion

de la lesion.

La indicaciones para meniscectomia incluyen: lesiones radiales, horizontales
(degenerativas), oblicuas (aleta), lesiones horizontal vertical completa e incompletas,
principalmente aquellas que involucren la zona avascular del menisco (zona blanca-

blanca) y lesiones complejas (combinacion de 2 o mas tipos).

Las indicaciones para la reparacion meniscal incluyen: Lesiéon longitudinal-vertical,
mévil, Gnica, limitada a la mitad externa vascularizada del menisco (zona roja-roja y
roja-blanca), dentro de 5 mm de la unién menisco-sinovial, aislada o asociada a lesiones
del ligamento cruzado anterior. Las contraindicaciones de éste procedimiento, incluyen
la presencia de un fragmento de lesion que se encuentre tan desplazado que sea
irreductible, asi como aquellas con lesiones donde la artrotomia esta indicada y cuya
exposicion facilite la reparacion, lesiones degenerativas, lesiones radiales, lesiones
oblicuas y aquellas que involucren la zona avascular del menisco (zona blanca-blanca).

6, 8-12

Otros factores pronésticos que deben ser tomados en cuenta son la edad del paciente, la

duracién de los sintomas y los factores socioeconémicos, tales como, nivel de educacién,
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actividad laboral, ingreso econdémico y el tipo de terreno en el que se ubica su domicilio,
va que de ellos dependera en gran medida el resultado del tratamiento quirirgico

implementado. 6-9-12

Horibe y cols. observaron que una lesién en el menisco medial cicatriza mejor que el

lateral, debido a que éste tiene un mejor aporte sanguineo y es también menos mavil. 8

Las técnicas artroscopicas dirigidas al tratamiento de lesiones meniscales son la
remodelacion y la reparacién; al primer grupo pertenecen la meniscectomia total y
parcial y, al segundo la reparacién con sutura o con flechas biodegradables. * 13 Estas
ultimas, han sido previamente evaluadas como una alternativa a la meniscectomia para

el manejo de lesiones dentro de la zona vascular. 4

1. Meniscectomia parcial artroscépica. En las ultimas dos décadas, ha sido un
tratamiento aceptable para las rupturas meniscales, se ha encontrado una restauracion
funcional completa del 80 al 85% de los casos a corto plazo, comparados con los de la
meniscectomia abierta. Sin embargo, diversos estudios experimentales y clinicos han
indicado que estas técnicas producen trastornos en la funcién de la rodilla, asi como
cambios degenerativos en el cartilago articular v osteoartritis que pueden desarrollarse

en un plazo mayor de 5 afios. 81415

Burks RT y cols. sefialan que los pacientes con lesiones de ligamento cruzado anterior y
meniscectomia parcial, mostraron peores resultados que en rodillas estables con
meniscectomia parcial y los pacientes de sexo masculino mostraron mejores resultados

radiolégicos, pero no funcionales al compararse con mujeres. ¢

Cabe mencionar que Muscolo y cols. encontraron la presencia de osteonecrosis
espontanea del condilo femoral medial en pacientes sometidos a meniscectomia
artroscopica, especialmente pacientes mayores de 50 afios al reevaluarse a través de

resonancia magnética.\7

La técnica quirtirgica se describe en el Anexo 1.



Reparacidn con flechas biodegradables vs. meniscectamia. 12

2. Reparacién meniscal por suturas.  De acuerdo al tipo de lesion y requerimiento de
manejo, se han descrito tres técnicas, basadas en su abordaje quirirgico. En general,
son realizadas con material de sutura no absorbible. El éxito clinico es alto (77-99%).
Aunque la cicatrizacion completa evaluada bajo una segunda artroscopia es mas baja
(73-83%). 8.11.12

Kimura y cols. mencionan que son biolégicos los factores que influyen en la falla en la
reparaciéon meniscal con suturas, tal como una inadecuada cicatrizacion, ademas de una
respuesta variable ‘a la rehabilitacion, enfermedades concomitantes de la rodilla, tales

como deficiencia del ligamento cruzado anterior y la longitud de la lesion. 8

Las desventajas reportadas de la reparacién meniscal con suturas son principalmente de
caracter técnico, ademés de requerirse una canula posterior, la cual implica riesgo de
lesiones a estructuras neurovasculares posteriores y que puede aumentar el tiempo

quirtirgico para un cirujano inexperto. 6914

3. Reparacion con flechas biodegradables de acido polilactico.  Estos  dispositivos
son absorbidos casi en su totalidad en el primer afio de postoperatorio en estudios en
animales de experimentacion. Se conoce ahora como una alternativa de tratamiento
para la reparacion de lesiones meniscales. Aunque su costo es méas elevado que el de una
sutura, su técnica de colocacién es mas facil y tiene la ventaja de disminuir el tiempo
quirdrgico, preserva la integridad del menisco y evita las complicaciones previamente

mencionadas con las suturas. '4

Inicialmente, Kristensen y Albrecht-Olsen y cols. reportaron un estudio realizado en
meniscos de bovinos, en el cual se compard la falla a la fuerza tensil con la fijacién con
suturas horizontal vs. flechas biodegradables, la cual fue medida con una maquina de
prueba Nene, quienes encontraron una mediana de 49 Newtons (N) (Liq 47-77) para el
grupo de sutura horizontal y de 53 N (Lig 42-65) para el grupo de flechas
biodegradables. No encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambas

técnicas. 13

Dervin y cols. en un estudio realizado in vitro en seis pares de rodillas de cadaveres, en

donde se compard la falla a la fuerza tensil entre la sutura y la flecha biodegradable para
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la reparacion meniscal, se encontré que la fuerza tensil de la flecha es equivalente a la

sutura horizontal, pero ligeramente mas débil que la sutura vertical. 19.20

La experiencia clinica temprana con las flechas para la reparacion meniscal parece ser
alentadora. Albrecht-Olsen y cols. reportaron resultados preliminares de un estudio
aleatorizado no cegado en donde se compara las flechas con una técnica de sutura de
dentro-afuera. Los grupos fueron descritos de un modo igual para la lesion del
ligamento cruzado anterior, y la artroscopia en un segundo tiempo mostrd 15 de 17
meniscos cicatrizados con la flecha, comparados con 10 de 13 meniscos suturados. El
tiempo quirtirgico fue reducido en el grupo de la flecha de 65 a 40 minutos. Sin
embargo, la evaluacion fue preliminar. 3 La ventaja de este sistema consiste en que el
menisco puede ser reparado a través de los portales anteriores usuales sin la necesidad

de exponer la capsula posterior. 20

Whitman y cols. reportaron que las flechas biodegradables mantiene su integridad
estructural por aproximadamente 6 meses y se reabsorbe completamente a los 3 afios.
Algunos estudios han reportado en 30% de los casos, dolor transitorio en la region
posterior de la rodilla hasta por 6 meses después de la cirugia, que ha sido relacionado
con irritacién de la cApsula articular y que se resuelve en forma espontanea al inicio de

la reabsorcion parcial.2!
El implante, el material y la técnica quirargica se describen en el Anexo 2.

Horibe y cols. proponen la realizacion de una segunda artroscopia para confirmar la
cicatrizacion del menisco reparado y para ayudar al cirujano a advertir el nivel de
actividad correcta del paciente. Diversos estudios han reportado cicatrizacion completa
hasta del 80%. Las posibles causas de nuevas lesiones incluyen degeneracion pre-
existente del cuerpo del menisco, que no se haya visualizado en la primera artroscopia.®
Un porcentaje mayor de cicatrizacion se ha observado en reparaciones meniscales con
sutura asociadas con reconstruccion del ligamento cruzado anterior que en reparaciones

aisladas (90% y 77% respectivamente).24

No se dispone de ningin ensayo clinico completo fase clinica III, en el que se haya

evaluado la eficacia y seguridad de las flechas absorbibles para la reparacion meniscal;
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se cuenta hasta el momento en fases pre-clinica y clinicas I, IT y ensayos clinicos sin

cegamiento.
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3. JUSTIFICACION Y PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Los meniscos son estructuras fibrocartilaginosas, que tienen un papel primordial en el
funcionamiento de la articulacion de la rodilla, ya que participan en la transmision de
peso entre el fémur y la tibia, absorcién de fuerzas, estabilidad articular, lubricacion y

propiocepeion.

Las lesiones de los meniscos son una entidad comiin y casi en su totalidad provocadas
por un mecanismo traumatico, se presentan generalmente en actividades deportivas y
en personas jovenes.? Los pacientes que presentan una lesion meniscal reportan
sintomas que incluyen dolor, edema de leve a moderado, crepitacion y bloqueo
articular; ya que actia como un cuerpo libre dentro de la rodilla, generando
discapacidad moderada para la deambulacion.

De los tratamientos disponibles hasta el momento, la meniscectomia parcial
artroscopica es el procedimiento mis cominmente utilizado y se ha demostrado una
eficacia del 80% en el corto y mediano plazo; ésta técnica tiene la ventaja de ser un
procedimiento con tiempo quirtrgico corto, con menores complicaciones que en la
reparacion meniscal y una ripida rehabilitacion. Tiene el inconveniente de que no
preserva la integridad de la estructura meniscal, se asocian a la persistencia de la
sintomatologia en el 15 — 20% de los casos y aumenta la superficie de contacto entre el
fémur v la tibia hasta un 70%, por lo que largo plazo hay evidencia radiografica de
cambios degenerativos en el cartilago articular (osteoartrosis) en el 90% de los casos.

2,35

La reparacion meniscal con flechas biodegradables ha demostrado una eficacia de 8o-
97% a corto y mediano plazos, tiene la ventaja de que preservan la integridad del
menisco, es un procedimiento mas sencillo y con menor tiempo quirdrgico y menores
complicaciones que la reparacion con suturas puede realizarse por portales
artroscopicos estandar y son absorbibles. Tiene la desventaja de que estan hechas de un
material semirigido, requieren instrumental especial para su insercién, y si son
colocadas de una manera incorrecta pueden danar el cartilago articular; tienen un costo
elevado de aproximadamente 1500 pesos c/u, colocandose un promedio de 3 flechas en

cada paciente. 13.14
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Hasta el momento se ha realizado la evaluacion de la reparacién meniscal con flechas
biodegradables en estudios en fases pre-clinica, clinica I y II y en ensayos clinicos no

cegados, pero no se ha evaluado su eficacia bajo un ensayo clinico completo (Fase clinica

I11).
De alli surge la siguiente interrogante:

éCuil es la eficacia de la reparaciobn meniscal artroscopica con flechas de 4cido
polilactico, comparada con la meniscectomia parcial artroscopica en pacientes con

lesiones meniscales en zona vascularizada?



4. HIPOTESIS.

HIPOTESIS GENERAL.

3.1 La reparacion meniscal artroscopica con flechas de acido polilactico, es un
procedimiento con eficacia superior a la meniscectomia parcial artroscopica en
pacientes con lesiones meniscales en zona vascularizada de la articulacion de la

rodilla y con menor frecuencia de efectos adversos.
HIPOTESIS ESPECIFICOS.

3.1.1 La reparacién meniscal artroscopica con flechas de acido polilactico en
pacientes con lesiones meniscales en zona vascularizada mejorara en un 96%
de los casos la funcionalidad articular, comparada con un 78% de los

pacientes sometidos a meniscectomia parcial.

3.1.2 La reparacion meniscal con flechas de &cido polilactico producird mejoria en
la sintomatologia articular de la rodilla en 98% de los pacientes, comparado

con el 80% en pacientes cometidos a meniscetomia.

3.1.3 La frecuencia de complicaciones y efectos adversos durante las 24 semanas
posteriores a la cirugia serd menor en el grupo de flechas biodegradables

comparada con la meniscectomia.
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5. OBJETIVOS.

OBJETIVO GENERAL.

4.1 Evaluar la eficacia de la reparacion meniscal artroscopica con flechas de acido
polilactico, comparada con la meniscectomia parcial artroscopica en pacientes con

lesiones meniscales en zona vascularizada de la articulacién de la rodilla.

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

4.1.1 Establecer si la funcionalidad articular posterior a la reparacién con flechas de
acido polilactico en pacientes con lesiones meniscales en zona vascularizada es mejor

que en aquellos sometidos a meniscectomia parcial.

4.1.2 Determinar si la reparacion artroscopica con flechas de acido polilactico en
pacientes con lesiones meniscales en zona vascularizada disminuye la sintomatologia

articular comparada con la meniscectomia parcial.

4.1.3 Conocer si la frecuencia de complicaciones y efectos adversos durante las 24
semanas posteriores a la cirugia es menor en pacientes con lesiones meniscales en
zona vascularizada sometidos a reparacién meniscal artroscopica con flechas de

acido polilactico comparada con la meniscetomia parcial.
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6. DEFINICION DE VARIABLES.

Variables independientes.

1.

Meniscectomia parcial artroscépica.

Definicion: Técnica de remodelacion consistente en la reseccion artroscopica
del segmento meniscal roto. Se utiliza para lesiones en las areas
vascular y avascular del menisco.

Escala: Nominal dicotémica.

Categoria: Si/ No.

. Reparacién meniscal con flechas de dceido polildctico.

Definicion: Técnica de reparacion consistente en la fijacion de los segmentos
meniscales rotos con flechas de un polimero absorbible de acido
polilactico por artroscopia. Se utiliza para lesiones en el area
vascularizada del menisco.

Escala: Nominal dicotémica.

Categoria: Si / No.

Variables dependientes.

1.

Eficacia del tratamiento.

Definicién: Grado en el cual la intervencion, sea la meniscectomia parcial o la
reparacion con flechas de acido polilactico produce un efecto
benéfico evaluado bajo las condiciones planeadas en la
investigacién. Se evaluara en base a la escala clinica- funcional de
Lysholm (Anexo 3) y nivel de actividad de Tegner (Anexo 4).2527

Escala: Nominal dicotémica.

Categoria:  Exito. Mejorfa sintomética y funcional superior al 80%,
respecto a la evaluacién basal, de acuerdo a la escala
clinica- funcional de Lysholm y nivel de actividad de
Tegner.

Fracaso. Mejoria sintomatica y funcional nula o hasta del 79%,
respecto a la evaluacion basal, de acuerdo a la escala
clinica- funcional de Lysholm y nivel de actividad de
Tegner.
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2. Complicaciones inmediatas.

Definicion: Eventos potencialmente reversibles asociados a la intervencion, que

Escala:

Categoria:

se presentan dentro de los primeros 10 dias posteriores a la cirugia.
Nominal.

Abrasiones articulares

Definicién: Laceracion inadvertida del cartilago articular al

momento de la artroscopia que puede predisponer a sintomatologia
dolorosa y puede semejar una lesion meniscal.

Migracién de Flecha Biodegradable

Definicién: Inadecuada colocacién de la flecha biodegradable
debido a un error técnico que permite que esta migre a un sitio
diferente a la lesion meniscal.

Flecha Palpable Subcutanea

Definicién: Irritacién o dolor a nivel subcutaneo que se despierta a
la palpacién de la punta de la flecha biodegradable, debido a que su
longitud sobrepasa el espesor del menisco.

Meniscectomia Dificultosa

Definicién: Dificultad para la realizacién de la meniscectomia,
debido a problemas técnicos desencadenados por el
estrechamiento del espacio femorotibial, que se ve reflejado en un
aumento del tiempo quirirgico mayor a 55 minutos.

Dolor Persistente
Definiciéon: Dolor localizado en el compartimento del menisco

afectado, que persiste a pesar del tratamiento quirtrgico realizado
en mayor o menor intensidad.

Hemartrosis.

Definicién: Aumento de volumen articular, evaluado por la
extraccion de sangre a la realizacion de artrocentesis.
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Lesion neurovascular.

Definicion: Dano a las estructuras nerviosas y vasculares periféricas,
que sera evaluada por la ausencia de pulsos periféricos, palidez de la
extremidad, incapacidad para la actividad voluntaria o pérdida de
sensibilidad en 4rea o dermatoma correspondiente.

Artritis piogena.

Definicion: Presencia de material purulento en la articulacion de la
rodilla evidenciado a la artrocentesis y corroborado por cultivo.
Infeccion de la herida quirtrgica.

Definicién: Presencia de exudado purulento en partes blandas
circundantes a la herida quirtrgica y corroborado por cultivo.
Dehiscencia de la herida quirtrgica.

Definicion: Apertura espontanea de la herida quirargica.

Trombosis Venosa Profunda.

Definicién: Dolor, hiperestesia, aumento de volumen, eritema a

nivel de la pantorrilla, signo de Homans positivo; corroborado por
flebografia.

3. Complicaciones mediatas.

Definicién: Se presentan después de los primeros 10 dias y hasta los 6 meses

Escala:

Categoria:

posteriores a la cirugia y potencialmente reversibles asociados a la
intervencion.

Nominal.
Hemartrosis.

Definiciébn: Aumento de volumen articular, evaluado por la
extraccién de sangre a la realizacion de artrocentesis.

Artritis piégena.

Definicion: Presencia de material purulento en la articulacién de la
rodilla evidenciado a la artrocentesis y corroborado por cultivo.
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4. Efectos adversos

Definicién: Trastorno, signo, sintoma o alteracion laboratorial clinicamente
significativa, que aparezca o empeore durante el curso del estudio,
independientemente de su relacién con el procedimiento aplicado.

Categoria: Sinovitis.

Definicion: Aumento de volumen articular, evaluado por la
extraccion de abundante liquido sinovial a la artrocentesis.

Rechazo al implante.
Definicion: Evento en el cual se presenta una reaccion de

hipersensibilidad general o local del organismo al implante por
falta de biocompatibilidad.

Otras Variables.

1. Sexo.

Definicién: Condicion organica determinada por las caracteristicas fenotipicas vy
genotipicas del individuo.

Escala: Nominal dicotémica.

Categoria:  Masculino / Femenino.

2. Edad.

Definicion: Unidad de tiempo transcurrido en afios desde el nacimiento hasta el
momento de la evaluacion.

Escala: Cuantitativa discreta.

Categoria:  Anos.

3. Sobrepeso
Definicién: fndice de masa corporal por arriba de 25 kg/mz2.
Escala: Nominal Dicotémica.

Categoria: Si / No.
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4. Rodilla Afectada
Definicién: Articulacién de la rodilla que presenta la lesion meniscal a tratar.
Escala: Nominal Dicotémica.

Categoria: Derecha / Izquierda.

5. Area de la Lesion

Definicion: Zona del menisco localizada en relacion a la periferia y la
vascularidad del menisco afectado, delimitada con la punta del gancho
explorador artroscopico. Area Roja-Roja: Unién menisco sinovial — 3mm de la
periferia. Area Roja-Blanca: de 3 — smm de la periferia del menisco.

Escala: Nominal Dicotémica.

Categoria: Roja-Roja / Roja-Blanca.

6. Longitud de la Lesion
Definicién: Tamafio de la lesion meniscal a tratar medida en milimetros.
Escala: Cuantitativa discreta.

Categoria: Milimetros.

7. Lesién Ligamento Cruzado Anterior

Definicion: Ruptura completa del ligamento cruzado anterior concomitante a la
lesion meniscal a tratar.

Escala: Nominal Dicotémica.

Categoria: Si / No.

8. Tiempo Quiriirgico Meniscos

Definicién: Unidad de tiempo transcurrido en minutos desde el inicio de
aplicacion de la isquemia al miembro pélvico hasta el momento del retiro de la
mismo al concluir el tratamiento quirtrgico del menisco afectado.

Escala: Cuantitativa discreta.

Categoria: Minutos.



Reparacion con flechas biodegradables vs. meniscectamia. 24

8. Tiempo Quirtrgico Ligamento Cruzado Anterior

Definicion: Unidad de tiempo transcurrido en minutos desde el inicio de
aplicacion de la isquemia al miembro pélvico hasta el momento del retiro de la
mismo al concluir el tratamiento quirtirgico del menisco afectado y de la
reconstruccion del ligamento cruzado anterior en aquellos pacientes en los que se
encontro lesionado.

Escala: Cuantitativa discreta.

Categoria: Minutos.

9. Tiempo de Incapacidad:

Definicién: Unidad de tiempo transcurrido en semanas desde el dia en el que se
realiza el tratamiento quirtirgico hasta el momento en que el paciente retorna a
sus actividades laborales y/o cotidianas previas a la lesion.

Escala: Cuantitativa discreta.

Categoria: Semanas.
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7. PACIENTES Y METODOS.

TIPO DE ESTUDIO.

Ensayo Clinico Controlado, aleatorizado, doble ciego.

LUGAR DE REALIZACION DEL ESTUDIO.

El estudio se realizé en el Hospital de Ortopedia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” del
Instituto Mexicano del Seguro Social, el cual es un centro de atencion médica de tercer
nivel, que cuenta con 260 camas para hospitalizacion, 52 de ellas son del Servicio de
Cirugia de Rodilla. Recibe a pacientes referidos de los estados de México, Chiapas y de
hospitales de segundo nivel del norte de la Ciudad de México.

PACIENTES.

Para ambos grupos, se incluyeron en el estudio a todos los pacientes que ingresaron con
evidencia clinica de lesién meniscal post-traumatica sintomética entre julio de 1999 y

junio de 2002, con los siguientes criterios de seleccién:

Criterios de inclusion.

-

Pacientes entre 15 y 45 afios de edad.
Cualquier sexo.
Evidencia clinica de lesién meniscal post-traumatica sintomatica.

Ruptura meniscal longitudinal vertical en la zona vascularizada (area

ol

Roja-Roja y Roja-Blanca) diagnosticada por artroscopia y con longitud
mayor de 1cm.
5. Con o sin lesién concomitante del ligamento cruzado anterior.
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Criterios de no inclusion.

1. Cirugia previa de rodilla.

2. Enfermedades crénico-degenerativas (Diabetes mellitus, artritis
reumatoide, enfermedades de la colagena, osteoartrosis).

Genuvaro mayor de 20°.

Falta de consentimiento informado.

Desnutricion crénica de tercer grado.

Coagulopatias.

Hipersensibilidad conocida al acido polilactico.

N oo o

Criterios de eliminacién.

1. Pérdida de mas de una cita a la consulta durante el seguimiento.
2. Lesiones traumaticas en drea quirdrgica posterior a cirugia.
3. Asistencia menor al 80% o apego deficiente a los programas de

medicina fisica y rehabilitacion.

PROCEDIMIENTOS.

Todos los pacientes con sospecha clinica de lesion meniscal, fueron sometidos a
interrogatorio y exploracion fisica dirigidos. En aquellos en quienes se estableci6 el
diagnostico clinico de la entidad, se registraron los hallazgos de la exploracion fisica, la
evaluacién basal con la escala de Lysholm (Anexo 3) y nivel de actividad de Tegner
(Anexo 4). Posteriormente, fueron programados a cirugia artroscdpica de rodilla tal y
como estd indicado, previa firma de consentimiento informado (Anexo 5). Fueron

solicitados paraclinicos preoperatorios y recibieron evaluacién pre-anestésica.

Antes de su ingreso a quiréfano, se asigné aleatoriamente el tipo de tratamiento

quirdrgico a recibir a través de una tabla de niimeros previamente definida (Anexo 6).
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Durante el procedimiento, en quienes se identificé una lesion meniscal longitudinal
vertical en las 4reas de roja-roja y roja-blanca v si cumplian con los criterios de seleccion
de la poblacién, fueron sometidos al tratamiento designado, reparacion meniscal con

flechas de acido polilactico o meniscectomia parcial.

Todos los procedimientos fueron realizados por un grupo quirtrgico integrado por 3
cirujanos, cada uno de ellos por separado, cuyos criterios sobre las intervenciones estin
ajustados a las técnicas quirirgicas originales. Los eventos fueron registrados en video
en donde se documentaron los hallazgos, el tipo de procedimiento y complicaciones,
para posteriormente ser discutido por los autores a fin de estandarizar la conducta a
seguir en caso de incidentes. Se vigilé y registrd la evolucion del paciente durante el

postoperatorio inmediato.

SEGUIMIENTO.

Se realizaron evaluaciones subsecuentes en los 10 dias y 4, 6, 12, 18 y 24 semanas
posteriores a la intervencién quirtirgica por los autores del estudio, en una consulta
externa creada para la presente investigacion a fin de valorar evolucion y posibles
complicaciones. De la misma manera, se realizé seguimiento en la consulta de Medicina

fisica y rehabilitacion para garantizar el cumplimiento.

Durante las evaluaciones, un médico cegado interrogé acerca de dolor articular,
sensacion de bloqueo de la rodilla y capacidad para deambular. De la misma manera, se
registro los arcos de movilidad de la articulacién de la rodilla, se realizé bisqueda
intencionada de inestabilidad ligamentaria, signos meniscales por maniobras clinicas de
Mc Murray, Steinmann y Apley, ademas de complicaciones y efectos adversos. Al final
del seguimiento, se determind la capacidad funcional articular de acuerdo a la escala de

Lysholm y nivel de actividad de Tegner.

Una vez terminado el periodo de seguimiento, el paciente que presentd curacion fue
egresado e informado de la necesidad de ser citado cada 12 meses para seguimiento a
largo plazo (10 anos); y aquellos con fracaso posterior al tratamiento, continuaron con

su seguimiento en la consulta externa del Servicio, tal y como se realiza actualmente.
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Aquellos pacientes que cumplieron con los criterios de seleccion de la poblacion, que
fueron aleatorizados y que recibieron alguno de los tratamientos del estudio, pero que
por alguna razon se eliminaron del estudio, fueron analizados en un apartado a fin de

conocer su evolucion posterior.

La informacion fue registrada en una base de datos del programa SPSS version 10.0,

para su analisis posterior.

ASPECTOS ETICOS.

El proyecto fue aceptado por el Comité de Investigacion y Etica del Hospital de
Ortopedia “Dr. Victorio de la Fuente Narvéez”, con el niimero de registro 99-675-0016.
Previo a la aleatorizacion, se solicit6 firma de consentimiento informado a cada uno de
los pacientes, en donde se les informoé de las ventajas, complicaciones y posibles riesgos

de cada uno de los tratamientos (Anexo 5).
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TAMANO DE LA MUESTRA.

Estimando una proporcion con el peor tratamiento que no presentan mejoria del 22% y
4% con el mejor tratamiento, dado un a de 0.05 vy B de 0.20, el tamafio minimo de
muestra calculado fue de 110 pacientes, 55 en el grupo de pacientes sometidos a

meniscectomia y 55 en el grupo con reparacion meniscal con flechas.

Formula:

n = (Zo/2+7B)Yp (1-p)(r+1) p = (p2+p’
(d)2r (1+1)

Tomando en cuenta el valor de Za/2 con un valor de o de 0.05 = 1.961 y el valor de

ZB con valor de B de 0.02 = 0.84.

Donde:

r = 1 (un paciente con el tratamiento A por uno de B).

d= 0.8 (diferencia entre las proporciones que no presentan mejoria en ambos
tratamientos).

p?= 0.22 (proporcion de individuos con el peor tratamiento que no mejoran).

p'= 0.04 (proporcion de individuos con el mejor tratamiento que no mejoran).

Sustituyendo Valores:
p = (0.22+ 0.04) p= 0.2 p=0.3
(1+1) 2
n = (1.961+0.84)° 0.13 (1-0.13)(1+1) n=(7.849) (0.13) (0.87) (2)
(0.18)21 0.0324
n= 1.7754 n= 54.79.
0.0324

Mejia-Aranguré JM, Fajardo-Gutiérrez A. El tamafio de muestra: un enfoque
prictico en la investigacion clinica pediatrica. Bol Med Hosp Infant Mex 1995;
6: 381-91. 42
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ANALISIS ESTADISTICO.

1.

Para cada una de las variables se realizo calculo de frecuencias, medidas de
tendencia central y dispersion. Para determinar la distribucion de las variables
cuantitativas, se estimo sesgo, curtosis v se emple6 la prueba de Kolmogorov-
Smirnov. En general, las variables cuantitativas no tuvieron distribucién normal, por
lo que se utilizo estadistica no paramétrica. Se empled a la mediana (Md) y los
limites intercuartilicos (Liq) como medidas de resumen. Los Liq son una medida de
dispersion no paramétrica que permite incluir al 50% de las observaciones que se

encuentran alrrededor de la mediana (percentiles 25 — 75).

La prueba U de Mann-Whitnney se utilizo para la comparaciéon de variables
cuantitativas entre 2 grupos. La X 2 o la prueba exacta de Fisher se emplearon para
comparar variables cualitativas. Para estas pruebas, un valor de p < 0.05 se

considero significativo.

La prueba de rangos con signo de Wilcoxon se utilizd6 para comparar variables
cuantitativas entre 2 mediciones en un mismo grupo. Un valor de p < 0.05 se

considero significativo.

El anilisis estadistico se realizé con el programa SPSS 10.0. (SPSS Inc, Chicago,
ILL).
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8. RESULTADOS.

Grupo General

Se incluyeron un total de 74 pacientes, de los cuales 7 fueron excluidos del estudio por
inasistencias a la consulta durante el seguimiento, por lo que para el andlisis final se
evaluaron a 67 sujetos, 34 del grupo de flechas biodegradables y 33 del grupo de
meniscectomia. De los 7 pacientes que fueron eliminados, 2 correspondieron al grupo

de flechas biodegradables y 5 al grupo de meniscectomia.

Grupo Flechas biodegradables (Caracteristicas Basales).

En este grupo se incluyeron 34 pacientes. La mediana para la edad fue de 28 afios (Liq
22-32). Treinta y uno de los sujetos de estudio fueron hombres (91.2%). El 61.8% de los
pacientes tenia sobrepeso. Veintiuno de los sujetos tuvieron afectada la rodilla derecha
(61.8%). La capacidad funcional inicial con la escala de Lysholm fue de 53 (Liq 51-61) ¥
el nivel de actividad inicial practicado antes de la lesion con la escala de Tegner fue de 6
(Lig 6-7). (Tabla 1).

Grupo Meniscectomia Parcial (Caracteristicas Basales).

En el grupo de meniscectomia se incluyeron 33 pacientes. La mediana de la edad fue de
27 afos (Liq 21 — 32). El 93.9% de los pacientes (31) fueron hombres. Diecisiete
pacientes (51.5%) tuvieron sobrepeso. La rodilla derecha estuvo afectada en el 57.6% de
los casos (n= 19). La capacidad funcional inicial con la escala de Lysholm fue de 62 (Liq
55-67) y el nivel de actividad inicial practicado antes de la lesién con la escala de Tegner
fue de 6 (Liq 5-7). (Tabla 1).
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Comparacién entre Grupos (Caracteristicas Basales).

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos en
cuanto a la edad, sexo, sobrepeso, rodilla afectada y nivel de actividad medida con la
escala de Tegner. La Capacidad funcional inicial medida con la escala de Lysholm fue
mayor en el grupo de meniscectomia (p=0.04). (Tabla 1); sin embargo, se considera
clinicamente mala desde el punto de vista funcional por estar debajo de 69 puntos

(Anexo 3).

Tabla 1. Comparacion entre Grupos (Caracteristicas Basales)

VARIABLE FLECHAS MENISCECTOMIA p*
N | 34/67(507%) | 33/67(49.3%) |
Edad (anos) 28 (Liq 22-32) 27 ( Liq 21-32) 0.80
Sexo Masculino 31/34 (91.2%) 31/33(93.9%) 0.51
Sobrepeso 21/34 (61.8%) 17/33 (51.5%) 0.27
Rodilla Derecha 21/34 (61.8%) 19/33 (57.6%) 0.46
Capacidad 53 (Lig 51-61) 62 (Liq 55-67) 0.04
Funcional Inicial
(Escala Lysholm)
Nivel de Actividad 6 (Liq 6-7) 6 (Liq 5-7) 0.34
| Inicial (Escala
| Tegner)

* U de Mann-Whitney, Prueba Exacta de Fisher.

Grupo Flechas biodegradables (Hallazgos Quirtrgicos).

En este grupo, el menisco medial estuvo afectado en 27 pacientes (79.4%). Veinticuatro
pacientes (70.6%) tuvieron lesion en el area roja-roja. La mediana para la longitud de la
lesion fue de 20 mm (Liq 15-25). Dieciocho pacientes (52.9%) tuvieron lesion
concomitante del ligamento cruzado anterior. El tiempo quirtrgico, la mediana para la
reparacion meniscal fue de 55 minutos (Liq 45-60) y de 95 minutos (Liq 58-131) en

aquellos pacientes en los que se realizd reconstruccion concomitante del ligamento
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cruzado anterior. Catorce pacientes (41.1%) tuvieron otras lesiones asociadas de la
rodilla, que incluyeron menisco contralateral, plica ventromedial patolégica y lesiones

osteocondrales grado 1y 2. (Tabla 2).

Grupo Meniscectomia Parcial (Hallazgos Quirirgicos).

En este grupo, el 75.8% (25 pacientes) tuvo afectado el menisco medial, de los cuales 17
pacientes (51.5%) tuvieron la lesién en el area roja —roja. La mediana de la longitud de
la lesién fue de 20 mm (Liq 20-25). El 51.5% de los casos (17 pacientes) tuvieron lesion
concomitante del ligamento cruzado anterior. En el tiempo quirirgico, la mediana para
la meniscectomia parcial fue de 55 minutos (Liq 47-62) v de 100 minutos (Liq 60-125)
en aquellos pacientes en los que se realizd reconstruccion concomitante del ligamento
cruzado anterior. Diceciocho pacientes (58.9%) tuvieron otras lesiones asociadas de la
rodilla, que incluyveron menisco contralateral, plica ventromedial patologica y lesiones

osteocondrales grado 1y 2. (Tabla 2).

Comparacion entre Grupos (Hallazgos Quirirgicos).

Se encontraron diferencias clinicamente significativas entre la proporcion de pacientes
con lesién meniscal en el 4area roja-roja (24 flechas vs. 17 meniscectomia) y roja-blanca
(10 flechas vs. 16 meniscectomia) en ambos grupos, por lo que el tipo de lesion de los
pacientes de flechas tuvo mayor susceptibilidad para reparacién; dicha distribucion
estuvo tnicamente influida por la aleatorizacion. Sin embargo, desde el punto de vista

estadistico no se encontraron diferencias.

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos en
cuanto al area de la lesion del menisco (p= 0.08), el nimero de lesiones concomitantes
del ligamento cruzado anterior (p= 0.55), la longitud de la lesién (p= 0.47) , el menisco
afectado (p= 0.47), el tiempo quirtirgico para la reparacién del menisco (p= 0.54) y el
tiempo quirtirgico cuando se realizdé concomitantemente reconstruccion del ligamento

cruzado anterior (p= 0.92).
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Hubieron mas lesiones asociadas en el grupo de meniscectomia parcial en comparacion

con el grupo de flechas; sin embargo desde el punto de vista estadistico no encontramos

diferencias en este rubro (p= 0.19) (Tabla 2).

Tabla 2. Comparacién entre Grupos (Hallazgos Quirtirgicos)

FLECHAS | MENISCECTOMIA p*

Area Roja-Roja 24/34(70.6%) 17/33 (51.5%) 0.08

| Area Roja-Blanca 10/34(29.4%) 16/33(48.5%) 0.08
Lesion de LCA 18/34(52.9%) 17/33 (51.5%) 0.55
Longitud de la 20 (Liq 15-25) 20 (Liq 20-25) 0.47
Lesién
Menisco Medial 27/34 (79.4%) 25/33 (75.8%) 0.47
Tiempo 55 (Liq 45-60) 55 (Liq 47-62) 0.54
Quirtirgico
Meniscos
(Minutos) D
Tiempo 95 (Liq 59-131) 100 (Liq 60-125) 0.92
Quirtirgico con
LCA (Minutos)
Lesiones 14/34 (41.2%) 18/33 (54.5%) 0.19
Asociadas

LCA: Lesion de Ligamento Cruzado Anterior.

Liq: Limites Intercuartiles.

* U de Mann-Whitney, Prueba Exacta de Fisher.
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Grupo Flechas Biodegradables (Seguimiento).

Para el grupo de pacientes a los que se les realizd reparacion meniscal con flechas
biodegradables la mediana para el tiempo de incapacidad fue de 14 semanas (Liq 13 -
15), la capacidad funcional con la escala de Lysholm fue de 95 (Liq 94-99) a las 24
semanas v el nivel de Actividad de Tegner fue de 5 (Liq de 5 — 6) al final del
seguimiento (Tabla 3). Al analizar los resultados al final del seguimiento con la escala
de Lysholm se encontraron excelentes y buenos resultados en el 91.1%, y el resto fueron

regulares v malos (8.8%) (Tabla 3.1).

Grupo Meniscectomia Parcial (Seguimiento).

En el seguimiento de este grupo, el tiempo de incapacidad tuvo una mediana de 13
semanas (Liq 6 — 14), la capacidad funcional con la escala de Lysholm fue de 94 (Liq
90-95) a las 24 semanas y el nivel de Actividad de Tegner fue de 5 (Liq de 4 — 6) al final
del seguimiento (Tabla 3). Al analizar los resultados al final del seguimiento con la
escala de Lysholm se encontraron excelentes y buenos resultados en el 90.8 %, v el resto

fueron regulares y malos (9.0%) (Tabla 3.1).

Comparacion entre Grupos (Seguimiento).

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos en
cuanto el nivel de actividad con la escala de Tegner al final del seguimiento (p= 0.18).
Pero si encontramos diferencias entre ambos grupos al comparar el tiempo de
incapacidad (p= 0.003) y la capacidad funcional con la escala de Lysholm al final del
seguimiento (p= 0.01) (Tabla 3).
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Tabla 3. Comparacién entre Grupos (Seguimiento)

VARIABLE I FLECHAS MENISCECTOMIA | p*
Md) ' (Md) .
Tiempo de | 14 (Liq13-15) 13 (Liq 6-14) 0.003
Incapacidad |
| (semanas) |
| Capacidad [ 95 (Liq 94-99) 94(Liq 90-95) | 0.01
| Funcional Final |
(Escala Lysholm)
(puntos)
Nivel de Actividad 5(Lig5-6) | 5(Liq 4-6) 0.18
Final (Escala [
Tegner) (puntos) [

*J de Mann-Whitney.

Comparacion entre Grupos (Seguimiento Escala Lysholm).

Al comparar los resultados con la escala de Lysholm encontramos para el grupo de
flechas resultados excelentes en 31 pacientes, regulares en 1y 2 malos. Para el grupo de
meniscectomia 26 Excelentes, 4 Buenos y 3 resultados malos. En este Gltimo grupo, la
diferencia entre los resultados Excelentes y buenos desde el punto de vista clinico radico
principalmente en la presencia de dolor inconstante y leve o al realizar ejercicio

intenso, al ser evaluados con dicha escala.

No encontramos diferencias tanto clinicas como estadisticamente significativas, al
comparar el éxito del tratamiento (p = 0.14) (excelentes y buenos resultados),
encontrandose una mejoria clinica del 91% para el grupo de flechas biodegradables en

comparacién con el 90% de la meniscectomia.

Se calcul6 el nimero necesario de pacientes a tratar (NNT) para continuar teniendo
resultado benéfico, el cual fue de 374 pacientes (IC 95%: 7, 7), con un incremento en el
riesgo absoluto (ARI) de 0.003 (IC 95%: -0.134, - 0.139) (Tabla 3.1).
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Tabla 3.1 Comparacién entre grupos (seguimiento Escala Lysholm)

"LYSHOLM EXCELENTES | BUENOS | REGULARES | MALOS TOTAL |
“Flechas 31(91.1%) 0 (0%) 1(29%) | 2(58%) 34 ‘
 Meniscectomia | 26 (787%) | 4(21%) | 0(0%) [3(00%) 33 |
| p* I 0.14 0.05 0.5 [ 048 '
*Prueba Exacta de Fisher.
NNT: 374 (IC95%: 7, 7) ARI: 0.003 (IC 95%: -0.134, 0.139)

Tegner (p= 0.001) (Tabla 4).

Comparacion Intragrupo Flechas Biodegradables (Seguimiento).

Al comparar la capacidad funcional medida con la escala de Lysholm en forma basal y al
final del seguimiento se encontraron diferencias tanto clinicas como estadisticamente

significativas (p= 0.001); asi también, al comparar el nivel de actividad con la escala de

Tabla 4. Comparacién Grupo Flechas Biodegradables (Seguimiento)

FLECHAS

Basal

24 Semanas

p*

Capacidad
Funcional (Escala
Lysholm) (puntos)

53 (Liq 51-61)

95(Liq 94-99)

0.001

‘Nivel de Actividad
(Escala Tegner)
(puntos)

 6(Liq 6-7)

5 (Liq 5-6)

0.001

*Rangos con signo de Wilcoxon
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Comparacion Intragrupo Meniscectomia Parcial (Seguimiento).

Se encontraron diferencias tanto clinica como estadisticamente significativas al
comparar la capacidad funcional con la escala de Lysholm al inicio y al final del
seguimiento (p= 0.001); asi como al comparar el nivel de actividad con la escala de

Tegner en forma y al final del seguimiento (p= 0.001) (Tabla 5).

Tabla 5. Comparacion Grupo Meniscectomia Parcial (Seguimiento)

MENISCECTOMIA ~ Basal | 24Semanas | p*
(Md) (Md)

Capacidad | 62 (Liq55-67) 94(Liq 90-95) 0.001

Funcional

(Lysholm)

Nivel de Actividad 6 (Liq 5-7) 5 (Liq 4-6) 0.001

(Tegner) N

* Rangos con signo de Wilcoxon

Dificultades Técnicas Transquirirgicas

En el grupo de reparacion con flechas meniscales, se encontrd que en el 14.7% de los
pacientes hubo migraciéon de una de las flechas al momento de su colocacion, las cuales
fueron recuperadas en el mismo evento quirirgico. En 5 pacientes se palparon
subcutaneamente al menos una de las flechas de aquellas que fueron colocadas en el
cuerpo y cuerno anterior del menisco. En cuanto al grupo de meniscectomia parcial, en
7 pacientes hubo dificultad para la realizacion de esta técnica, lo cual se reflejo en un
incremento en el tiempo quirirgico. No es posible comparar las dificultades técnicas en
ambos procedimientos debido a que se trata de dos procedimientos quirtirgicos para el
tratamiento de lesiones meniscales completamente diferentes y ninguna de ellas indica

necesariamente gravedad (Tabla 6).
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Tabla 6. Dificultades Técnicas Transquirirgicas

5 FLECHAS MENISCECTOMIA |

| Flecha Migrada | 5 (14.7%) ]
| Flecha  Palpable ' 5(14.7%)

| Subcutanea |

| Meniscectomia : 7(21.2) '
| Dificultosa ' ]

Seguridad Grupo Flechas Biodegradables.

Ocho pacientes presentaron sinovitis aséptica leve la cual fue documentada en la
primera evaluacion (10 dias), la cual persistié en los mismos pacientes a las 4 semanas.
Sin embargo, la frecuencia disminuy6 a partir de la evaluacién de las 6 semanas (5
pacientes), 4 pacientes a las 12 semanas, 2 en la evaluacion de las 18 semanas y 1

paciente en la de las 24 semanas.

Siete pacientes presentaron dolor persistente, inconstante y leve en el compartimento
del menisco operado (Escala de Lysholm) de la rodilla operada en la primera evaluacion,
sin embargo, se encontré un descenso paulatino a partir de las 4 semanas a 5 pacientes,

3 a las 6 semanas, mismo que persisti6 hasta el final del seguimiento.

Se encontrd dolor inconstante y leve (Escala de Lysholm) provocado por la punta una de
las flechas en 6 pacientes a los 10 dias del seguimiento, el cual persistié hasta las 12
semanas del seguimiento, encontrandose un descenso a 5 pacientes a las 18 semanas y a

1 paciente al final del seguimiento.

Cuatro pacientes presentaron dolor en la regién posterior de la rodilla inconstante y leve
(Escala de Lysholm) a los 10 dias del seguimiento, que correspondié con aquellos en los
que se habia realizado reparacién del cuerno posterior del menisco afectado; dicho dolor
persistid hasta la 22 evaluacion (4 semanas), sin embargo hubo un descenso a 3

pacientes a partir de las 6 semanas, el cual persistio hasta las 12 semanas; pero a las 18
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semanas del seguimiento tinicamente 1 paciente lo presentd y el cual remitio al final del

seguimiento.

Unicamente 1 paciente reporté dolor inconstante y leve (Escala de Lysholm) en la region
anterior de la rodilla operada en la primera evaluacion del seguimiento (10 dias), que
correspondio al area del sitio donador del injerto para la realizacion de la reconstruccion
ligamento cruzado anterior; durante el seguimiento, la sintomatologia desaparecio.

(Grafica 1).

Grafica1. Seguridad Flechas biodegradables (%)
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Seguridad Grupo Meniscectomia Parcial.

Al inicio del seguimiento 9 pacientes reportaron dolor inconstante vy leve en el
compartimento del menisco operado (Escala de Lysholm), el cual mostrd un descenso a
8 pacientes a las 4 semanas, sin embargo, a las 6 semanas solo 6 lo presentaron en

forma residual, el cual persistié hasta el final del seguimiento.

Tres pacientes presentaron dolor en la region anterior de la rodilla al realizar la primera
evaluacion en la rodilla operada que correspondid al area del sitio donador del injerto
para la realizacion de la reconstruccién ligamento cruzado anterior; dicha
sintomatologia disminuyé a 2 pacientes a las 4 semanas del seguimiento, a 1 a las 6

semanas y desaparecio a partir de las 12 semanas del seguimiento (Grafica 2).

Grafica 2. Seguridad de la Meniscectomia Parcial
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Comparacion de Ambos Grupos (Seguridad).

Se compard la seguridad en la que mostraron similitud en ambos grupos, las cuales
fueron el dolor persistente del menisco afectado y el dolor anterior de la rodilla. En
ambos grupos se aprecié una menor incidencia del dolor persistente on ¢l grupo de
flechas biodegradables desde el inicio del seguimiento (20%) en comparacion con el
27% de la meniscectomia, mostrando un descenso paulatino y persistiendo en el % al
final del seguimiento para el grupo de flechas en comparaciéon con el 18% de la

meniscectomia. (Grafica 3).

Grifica 3. Dolor Persistente Menisco Afectado.
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De igual manera, el dolor anterior de la rodilla en ambos grupos se encontré menor en el
grupo de flechas (1%) v 3% en el grupo de meniscectomia. Se evidencidé un descenso
progresivo en el transcurso del seguimiento con persistencia en el 1% en el grupo de
meniscectomia v remitié en forma completa en el grupo de flechas biodegradables.

(Grafica 4).

Grifica 4. Dolor Anterior de la Rodilla.
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Reintervenciones.

En el grupo de reparacién con flechas meniscales, se realizaron 3 reoperaciones, debido
a la presencia de dolor, sensacion de bloqueo articular y signos meniscales de
McMurray y Steinman de exploracién fisica realizadas sobre la rodilla operada hacia el
final del seguimiento. Los hallazgos transquirirgicos revelaron falta de la cicatrizacion

del menisco en los 3 casos, por lo que se realizd meniscectomia parcial.

De los pacientes del grupo a quienes se les realizd meniscectomia parcial, se
realizaron 3 reoperaciones, debido a la persistencia de sintomatologia dolorosa sobre la
rodilla operada hacia el final del seguimiento. Los hallazgos transquirirgicos revelaron
lesion a nivel de remanente meniscal en 2 pacientes y en 1 sindrome de hiperpresion

lateral rotuliana (Tabla 7).

Tabla 7. Reintervenciones

FLECHAS MENISCECTOMIA

Falta 3(8.8%)
Cicatrizacion del
menisco

Lesion de 2 (6%) ||
remanente
meniscal RN, N
Mala Alineacion ' 1(3%)
Rotuliana _ | —

Pacientes eliminados del estudio

Siete pacientes fueron eliminados del estudio debido a que no acudieron una o mas
consultas de seguimiento, a pesar de que fueron contactados telefonicamente. Cinco

correspondieron al grupo de meniscectomia y 2 al grupo de flechas biodegradables. En 5
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de estos pacientes no presenté ninguna complicacion durante el seguimiento. Un
paciente del grupo de flechas biodegradables, presenté dolor por punta de flecha, el cual

remitié a las 12 semanas y 1 paciente del grupo de meniscectomia presentd dolor en

region de menisco afectado, el cual remitié a las 6 semanas del seguimiento (Tabla 8).

Tabla 8. Pacientes Eliminados del Estudio

Paciente | Edad | Sexo | Tratamiento | Seguimiento | Motivo Complicaciones
(afios) Total Eliminacién | Seguimiento
1 23 M Meniscectomia | 4 semanas Inasistencia Ninguna.
consulta.
2 26 M | Meniscectomia | 10dias Inasistencia Ninguna.
] consulta. o
3 25 M Flechas 18 semanas Inasistencia Dolor punta flechas
consulta. hasta 12 semanas.
4 28 M Meniscectomia | 4 semanas Inasistencia Ninguna.
. .\ |consulta. | .
5 29 F Meniscectomia | 12 semanas Inasistencia Dolor Persistente
consulta. hasta 6 semanas
6 24 M Meniscectomia | 10 dias Inasistencia Ninguna.
consulta.
7 22 M | Flechas 6 semanas Inasistencia Ninguna.
| consulta.

M: Masculino

F: Femenino.
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9. DISCUSION.

El tratar de preservar la funcién de los meniscos de la rodilla ha llegado a forzar a que el
cirujano realice procedimientos quirirgicos menos radicales en el manejo de las
lesiones meniscales. Se han descrito diversas técnicas dirigidas a su tratamiento dentro
de las cuales se encuentra la meniscectomia abierta y reparacion meniscal con suturas.
Sin embargo, son procedimientos técnicamente dificiles, que pueden involucrar
diversas complicaciones dentro de las que se incluyen lesiones neurovasculares y/o

procesos infecciosos.

Con el advenimiento de nuevas técnicas quirtrgicas realizadas a través de cirugia
artroscopica, como lo es la meniscectomia parcial o tltimamente el utilizar sistemas de
reparacion meniscal con dispositivos biodegradables, se ha logrado disminuir la
morbilidad postoperatoria, acelerar el periodo de rehabilitacién y reintegrar a los

pacientes a sus actividades en forma rapida.

Este estudio documenta los resultados de un ensayo clinico controlado en el que se
compard la reparacion meniscal con flechas biodegradables vs. la meniscectomia parcial
asistidos por artroscopia con y sin reparacion de lesiones concomitantes del ligamento
cruzado anterior, evaluados a un periodo de seguimiento de 6 meses. De los 74
pacientes que fueron incluidos en el estudio, el 90.5% completaron el estudio (34 para el
grupo de flechas y 33 para el de meniscectomia). Sin embargo, no logramos alcanzar el
tamano de la muestra inicialmente calculado de 55 pacientes por grupo, debido a que un
nimero significativo de los pacientes no cumplieron con los criterios de seleccion, a

pesar de ser una patologia frecuente en nuestro medio.

El niimero de sujetos que fueron evaluados, es comparable a estudios reportados
previamente por Hiirel y cols, Jones y cols, Gill y cols, Abdullah y cols, Petsche y cols, y
Bonneux y cols. en los que se evalia en forma independiente a pacientes con reparacion

meniscal con flechas biodegradables y con meniscectomia (Tablas 9 y 10). 29-32.35.37
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Tabla 9. Comparacién Estudios Previos (Flechas Meniscales)

[ Hiirel Jones et.ale | Gill et.ala: Abdullah | Ellerman | Petsche Penagos |
! et.als (2zo002) | (2002) et.al» et.aln | et.aly et.al |
| (2000) | (2002) (2002) | (2002) (2004) {
| Tipo Estudio | Serie Cascs Serie Casos | Serie Casos Seriecasos | SerieCasos | Serie Casos | Ensayo |
| clinico |
! - ) ) o contrelado |
| N Evaluad 26 38 38 32 13 [ 20 34 |
| imiento 16.7 meses 29.7 meses 28 meses 25 meses 33 meses 24 meses Gmeses |
| Lesion LCA 34.6% 57.8% 100% 34.3% 66% 86% 52.9% |
Area Lesion ? 29 Roja-Roja 13 Roja-roja 17 Roja- 2 ? 24 roja-roja |
8 Roja-Blanca | 26Roja-Bea Roja 10 roja- |
1Blanca-blanca 15Raja- blanca
Blanca
Sexo | 16 Hombres | 7 27 hombres 32 hombres | 82 Hombres | 24 31 hombres
9 Mujeres 11 Mujeres 0 Mujeres 31 Mujeres | hombres 3 Mujeres
| 5 Mujeres
Edad (Anos) 31.6 20.9 2 29.4 | 29.9 29 28
Rodilla 14 Derecha ? 2 15 Derecha 2 ? 21 Derecha
Afectad 12 lzquierda 17 lzquierda 13 leg. |
Menisco 2 32 Medial 31 Medial 26 Medial 91 Medial ? 27 medial
Afectado ? a6 Lateral o7 Lateral 06 Lateral 22 Lateral ? 7 Lateral
Escala Marshall Lysholm IKDC Scott Lysholm Lysholm Lysholm
Evaluacién Tegner Cincinnati Tegner Tegner
IKDC
Seguridad 1 Infeccién 2 falta cicatr. 3 dolor ant. 6 Dolor 44 sinovitis | 2 frritacion | 5 migracidn
1Hemartrosis | 1 Dolor post. 1 Dolor Resid. 18 Dolor 5 dolor
2 lrritacion 1 Dolor punta menisc. 4 Sinovitis menise. Afec punta
4 Sinovitis flechas afectado. 2 Migracion | 1 Dolor post. flechas
1 Sinovitis 1 falta cicatr. 8 sinovitis
1 Protusién
Eficacia 22 pacientes | 35 pacientes 34 pacient 26 90 paci 24 31 pacientes
(88%) (92%) (90.6%) (81.2%) (Bo%) pacientes | (91%)
| (82.7%)
Reintervencio- | 2 (7.6%) 3(7.8%) 1(7.8%) 2(6.2%) 21(20%) 2 (6.8%) 3(8.8%)
nes

Tabla 10. Comparacién Estudios Previos (Meniscectomia parcial)

Burks et.al'® [ Chatain Bonneux | Penagos et. al
(1997) et.al’®(zo001) | et.al?(2002) (2z004)
Tipo Estudio C. Retrospectiva Casos y Casos y controles | Ensayo clinico
controles controlado
N Evaluados 146 317 31 33
Seguimiento 14 .7 aiios 11.5 afios 8 afios 6 meses
Lesion LCA 76% 0% 0% 51.5%
Area Lesion ? ? ? 17 roja-roja
16 roja-blanca
Sexo 121Hombres 256 hombres 21 hombres 31 masculino
25 Mujeres 61 mujeres 10 Mujeres 2 fi ino
Edad (Aiios) 35.8 ? 25 27
Rodilla Afectada ? 176 derechas ? 19 derecha
p—ll iqtizquierdas | | 14izquierda
Menisco Afectado 115 medial 317Medial 0 Medial 25 medial
31 lateral o0 Lateral 31 Lateral 8 lateral
Escala Evaluacién | Lysholm IKDC IKDC Lysholm
Tegner Lysholm Tegner | Tegner
| Seguridad ? ? 4 artrosis lateral | 6dolor persist
Eficacia 128 pacientes (88%) | 288 pacientes | 20 pacientes 30 pacientes
(91%) (64.5%) (90%)
Reoperaciones ? ? 4(12.9%) 3 (9%)
Cambios 23% mayor en 22.4% mayor 92.9% de los 0%
degenerativos pacientes con Lesion | queen pacientes.
LCA controles.
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En relacion, a las caracteristicas basales encontradas en los pacientes evaluados en
nuestro estudio en cuanto a edad, el predominio en el sexo masculino, la rodilla v el
menisco afectado, asi como el porcentaje de lesiones concomitantes del ligamento
cruzado anterior, la longitud y 4rea de la lesion, son comparables con las reportadas en
estudios previos (Tabla 9 y 10). 3032343839 En estos rubros, Ginicamente encontramos
diferencia clinicamente significativa en el area de la lesion, que si bien en su mayoria fue
Roja-Roja para ambos grupos, encontramos predominancia de esta caracteristica en
aquellos en que se realizo reparacion meniscal con flechas, siendo esto producto de la
aleatorizacion. Sin embargo, esto pudo haber influido favorablemente sobre los
resultados en el grupo de las flechas biodegradables, debido a que este tipo de lesiones

son mas susceptibles a cicatrizar.

Las escalas utilizadas para valorar la capacidad funcional (Lysholm) y el nivel de
actividad (Tegner) de cada uno de los pacientes antes y 6 meses después de la cirugia,
permiten una apreciacion objetiva del estado funcional de la rodilla, han sido
previamente validadas y son actualmente las méas utilizadas en los diversos estudios
clinicos en los que se evaltian a los meniscos y al ligamento cruzado anterior (Tabla 9 y
10) 25 30.33. 37.39. A pesar de que al comparar la capacidad funcional basal (Escala de
Lysholm) de ambos grupos, encontramos diferencia estadisticamente significativa
(p=0.04); al evaluar a ambos grupos desde el punto de vista clinico se encontré que la
puntuacion fue menor en el grupo de flechas biodegradables en comparacién con el
grupo de la meniscectomia; sin embargo, ambos grupos se encontraron por debajo de
69 puntos, que los cataloga como una funcion articular mala de la rodilla, por lo que

desde el punto de vista clinico no se encuentran tales diferencias. 25

Debido a que el tiempo quirfirgico se alarga cuando a un paciente se le realiza
concomitantemente reconstruccién del Ligamento Cruzado Anterior y esto podria
actuar como una variable confusora en el tiempo quirirgico para ambos
procedimientos, se realizé el andlisis en forma independiente y no se encontraron

diferencias clinicas ni estadisticamente significativas.

Cuando realizamos la comparacién entre el tiempo de incapacidad en semanas para
ambos grupos encontramos diferencias tanto clinica como estadisticamente

significativas, con un promedio mayor en niimero de semanas en aquellos en los que se
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realizd reparacion meniscal con flechas, debido a que el tiempo de rehabilitacion es
mayor en estos pacientes, va que en forma inicial no se les permite realizar apoyo
completo de la extremidad operada durante las primeras 6 semanas. Sin embargo, debe
considerarse que en el 52.2% de todos los pacientes se realizd recontruccion del
ligamento cruzado anterior, comparable a los de Jones y cols, y Ellerman y cols, (Tabla
9); procedimiento que en etapa rehabilitatoria incrementa sustancialmente el tiempo de
incapacidad; por lo que si hubiesemos incluido solamente a pacientes con lesiones

meniscales aisladas la diferencia seria aun mas marcada.

Durante el seguimiento, al realuzar la comparacion intragrupo entre la capacidad
funcional (Lysholm) basal y a las 24 semanas del seguimiento, encontramos diferencias
clinicas y estadisticamente significativas en ambos grupos (p= 0.001), lo que se significd
en una mejoria clinica importante. Sin embargo, al comparar el nivel de actividad
(Tegner) basal y al final del seguimiento en ambos grupos, a pesar de haber una
diferencia estadisticamente significativa; clinicamente los pacientes no regresaron al
mismo nivel de actividad al que estaban habituados antes de la lesion, debido al temor
de volver a lesionarse. Aunque el nivel al que regresaron les permitia realizar actividades

cotidianas y deportivas.

Al comparar la capacidad funcional (Lysholm) entre ambos grupos al final del
seguimiento encontramos diferencia estadisticamente significativa (p= 0.01). Sin
embargo, desde el punto de vista clinico, dicha diferencia no es marcada, debido a que
esta escala, que es manejada por puntuacion, permite muy poca variacién al ser
evaluados los pacientes cuando se tratan de excelentes y buenos resultados, ya que solo
hay una diferencia de 10 puntos entre ambos rubros (Anexo 3). No obstante, el éxito
(excelentes y buenos resultados) de la reparacion meniscal fue de 91% comparado con
90% de la meniscectomia (p= 0.14). Estos resultados son similares a los reportados por
Sherbourne y cols. 41 (Tabla 11) quien comparé en forma retrospectiva a pacientes con
reparacion meniscal con suturas y meniscectomia, con resultados tanto clinicamente

como estadisticamente semejantes.
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Tabla 11. Comparacion Estudios Previos (Reparacion meniscal con suturas

Vs. Meniscectomia)

[ Aglietti et.als® Shelbourne et.als Penagos et.al
| (1994) (2003) (2004)
Tipo Estudio Casos v controles | C. Retrospectiva Ensavo clinico Controlado
N Evaluados 57 138 67
| Seguimiento 55 meses 8.9 afos 6 meses
Lesion LCA 100% 100% 52.5%
Grupos 18 reparacion meniscal 51 reparacion meniscal 34 Reparacion menoscal
19 Meniscectomia 87 Meniscectomia 33 Meniscectomia
20 menisco normal
Sexo 2 ? 62 masculino
5 Femenino
Edad (Anos) ? 21.5 Reparacion meniscal | 28 Flechas
23.9 Meniscectomia 27 Meniscectomia
Rodilla ? 2 40 Derecha
Afectada 27 lzquierda
Menisco s7medial 138Medial 52 Medial
Afectado o lateral o Lateral | 27 Lateral
Escala HSS IKDC Lysholm
Evaluacion o Noves Tegner
Seguridad 2 ? Flechas: 5 migracion
5 Dolor punta
8 sinovitis
| 7 dolor persist.
1 dolor anterior
Meniscectomia:
7 Dificultad qx.
g Dolor persist.
3 Dolor anterior
Eficacia 72% Reparacién meniscal | 88% Reparacion meniscal | 1% Reparacion meniscal
42% Meniscectomia 91% Meniscectomia 90% Meniscectomia
00% Menisco normal
Reoperaciones | ? ? 3 Flechas
3 Meniscectomia
Cambios 22% Reparaci[on meniscal | 45% reparacion meniscal | 0% ambos grupos
degenerativos | 69% Meniscectomia 50% meniscectomia.
5% Menisco normal.

En relacion a las complicaciones, nosotros no encontramos accidentes neurovasculares,
en el momento de la colocacion de las flechas, sin embargo, el 14.7% de los pacientes con
reparaciéon meniscal presentaron migracion de una de las flechas al momento de su
colocacion, las cuales fueron recuperadas durante la cirugia y fue atribuido a un falla
técnica al realizar una mala colocacién de alguna de las canulas. En 5 pacientes se palp
la protusién de la punta de una flecha en la region anteromedial de la rodilla, lo cual fue

relacionado al sitio de colocacion y a la longitud de los implantes, en donde el cuerno
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anterior tiene menor espesor en relacion a la del resto del menisco. Este tipo de

complicaciones ya han sido documentadas en otros reportes previos (Tabla 9). 20:33. 37

En el 21% de los pacientes a los que se les realizO meniscectomia parcial, hubo
dificultad para la realizacién de la cirugia, lo cual fue atribuido al tipo de lesién que en
general fueron extensas y al dificil ingreso al compartimento del menisco afectado, lo
que se tradujo en un aumento en el tiempo quirdrgico en alguno de los casos, sin que

afectara al resto del grupo en el momento de realizar la comparacion.

En el grupo de flechas biodegradables, durante el seguimiento encontramos la presencia
de sinovitis aséptica en 8 pacientes en la primera visita de seguimiento (10 dias), sin
embargo, al transcurrir el resto de las evaluaciones se encontré un descenso de ésta
hasta presentarse en 1 pacientes a las 24 semanas del seguimiento. La presencia de
sinovitis es atribuible a que las flechas biodegradables que estan fabricadas de acido
polililactico actian como un cuerpo extraio, que produce una respuesta inflamatoria en
algunos pacientes durante el periodo de reabsorcion. Por lo anterior podemos
determinar que se trata de una complicacion transitoria, la cual ha sido sustentada por

Hiirel29, Jones3°, Abdullah32 v por Song3¢ (Tabla g).

El dolor inconstante o leve, persistié al final del seguimiento en 3 pacientes (8.8%)
tratados con reparacion meniscal con flechas, que acompafiado con la positividad de las
maniobras meniscales, se determin¢ realizar una segunda artroscopia diagnéstica-
terapeutica en la que se encontro falta de cicatrizacion del menisco, ya que dichas
lesiones se encontraban en la zona Roja-Blanca, las cuales se han demostrado tener
menor capacidad para la cicatrizacion en estudios previos (Tabla g9). Se determind
realizar meniscectomia parcial a cada uno de ellos y se les catalogd como malos

resultados.

En el grupo de meniscectomia parcial, seis pacientes persistieron con dolor articular al
realizar actividades cotidianas, de los cuales a 3 de ellos, se catalogdé como marcado al
realizar actividades forzadas. A éstos pacientes se les realizé una segunda artroscopia
diagnostica-terapéutica, encontrandose en 2 casos lesion meniscal residual y en el otro
sindrome de hiperpresion lateral de la rotula. Estas lesiones pudieron ser ocasionadas

en los 2 primeros casos a un nuevo traumatismo o esfuerzo sobre la articulacién de la
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rodilla operada, sin embargo al ser interrogados los pacientes lo negaron. En el caso
restante, el paciente no realizo adecuadamente el programa de rehabilitacion, que
incluye fortalecimiento muscular de cuadriceps encomendado al final del seguimiento.
Los 3 casos fueron tratados mediante remodelacion del remanente meniscal y liberacion

de retinaculo lateral, respectivamente y fueron catalogados como malos resultados.

Analizamos a los 7 pacientes que fueron eliminados en el estudio debido al
incumplimiento a la asistencia a la consulta de seguimiento y no fue posible valorarlos
nuevamente en forma clinica pesar de insistir en contactarlos. Consideramos que el
principal motivo por el que ya no acudieron al seguimiento, fue que presentaron mejoria
en su sintomatologia, aunque 2 pacientes (uno de cada grupo) tuvieron complicaciones
las cuales fueron controlables y remitieron. Otro factor que permitié la pérdida de estos
pacientes, es que ninguno de ellos requirié de un certificado de incapacidad laboral, por
ser beneficiarios; esto permite mayor libertad al paciente a decidir no acudir a la

consulta de seguimiento.

Si bien, en este estudio no encontramos diferencias entre ambas técnicas desde el punto
de vista clinico, aunque si en el estadistico. Es importante considerar de que se trata de
dos técnicas diferentes cuya finalidad es aliviar la sintomatologia articular de la rodilla,
tomando en cuenta que en el grupo de reparacién con flechas, la intenciéon es preservar

la integridad de la estructura meniscal.

En ambos grupos encontramos diferentes tipos de complicaciones y /o dificultades
técnicas, las cuales deben ser evaluadas por separado, debido a su evolucion clinica no
se asemejan. Esimportante continuar con el seguimiento de ambos grupos de pacientes
a fin de tener una visién a mediano y largo plazo de la evolucién natural con estos dos
tipos de técnicas; tal y como lo realizaron Aglietti y cols. y Shelbourne v cols. (Tabla 11);
40. 41 sin embargo, dichos estudios fueron realizados restrospectivamente, por lo que no

se logré un adecuado control de las variables y maniobras a estudiar.

Se cuenta con el antecedente de estudios realizados a largo plazo 1516 en los que se
afirma que la meniscectomia parcial predispone a la rodilla a cambios degenerativos de
tipo artrésico; situacion que no pudimos comprobar en nuestro estudio debido a que el

periodo de seguimiento fue inicamente de 6 meses. A pesar de que no completamos el
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tamarnio muestral calculado v que el poder de nuestro estudio es del 40%, alcanzamos el
resto de los objetivos propuestos en el estudio, encontrando eficacia similar desde el
punto de vista clinico, aunque con diferencias estadisticamente significativas en favor
del grupo de flechas biodegradables con la escala de Lysholm. Sin embargo, se encontrd
un indice de complicaciones mayor para el grupo de flechas biodegradables, pero
clinicamente diferentes a las de meniscectomia. Para dar mayor solidez a nuestro
estudio, calculamos el nimero necesario de pacientes a tratar (NNT) para continuar
teniendo un resultado benéfico, siendo este de 374 pacientes; es decir, se necesita tratar

a este niimero de pacientes para encontrar un resultado adverso.
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10. CONCLUSIONES.

1.

La eficacia de la reparacion meniscal con flechas biodegradables de acido
polilactico comparada con la meniscectomia parcial en la escala de Lysholm fue

similar, 95 y 94 puntos respectivamente.

El éxito de la reparacion meniscal con flechas biodegradables de acido polilactico
comparado con la  meniscectomia  parcial fue similar 91%

v 90% respectivamente.

El tiempo de incapacidad fue 1 semana menor en los pacientes con

meniscectomnia parcial.

La frecuencia de complicaciones y efectos adversos fue mayor en la reparacion
meniscal con flechas biodegradables; sin embargo, clinicamente son diferentes a

la de meniscectomia.

La reparacion meniscal con flechas biodegradables tiene la ventaja de preservar
la integridad del menisco; sin embargo, es necesario realizar mayor seguimiento
a este estudio a fin de determinar a largo plazo la eficacia y seguridad de ambos

procedimientos.
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12. ANEXOS.

ANEXO 1. MENISCECTOMIA PARCIAL ARTROSCOPICA.

TECNICA QUIRURGICA:

Se realizan las incisiones para los portales estindar y previo recorrido habitual se
verifica la integridad de ambos meniscos, una vez identificada la lesion horizontal
vertical (zona roja-roja o roja- blanca) v su extension anterior y posterior.
Posteriormente se procede a reducir el desgarro si es que esta desplazado. Se comienza
con una division parcial de la insercién posterior del fragmento meniscal. Esto pude
realizarse con una pinza en sacabocado, tijera o un bisturi artroscopico. Se debe intentar
cortar en forma casi completa a través de la insercién posterior del fragmento mévil a
nivel de su unién con el resto del borde meniscal normal. Luego deber prestarse
atencién a la division de la insercion del cuerno anterior y debe ser al junto al borde
anterior intacto. A continuacion se inserta una pinza de prension a través del portal
homolateral y se toma el fragmento meniscal lo mas cerca posible de su insercion
posterior remanente, la pinza se tuerce y rota por lo menos dos vueltas conforme se
aplica una fuerte traccién para arrancar el pequeno puente previamente creado. El
fragmento debe ser observado a medida que sale de la articulacion para asegurarse de
que sea reatirado en forma completa. Finalmente se introduce un rasurador para alizar

el resto del del borde del menisco.

MANEJO POSTOPERATORIO:

Una de sus caracteristicas mas atractivas es la rpida recuperacion postoperatoria. La
carga de peso casi siempre es permitida en el primer o segundo dia posoperatorio segiin
sea tolerado y sin restriccion. Los ejercicios el cuadriceps y movilidad se difieren hasta 2
semanas posterior a la cirugia, momento en que se retiran las suturas. La terapia fisica y
vigorosa puede fomentar la tumefaccién , la hemartrosis y el desarrollo de una sinovitis
cronica. Alrededor de las 4 semanas del posoperatorio, se comienza con ejercicios
progresivos con peso. El paciente puede comenzar a correr a los 2 meses y a practicar

deportes a los 3 meses. 2
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ANEXO 2. FLECHAS BIODEGRADABLES DE ACIDO POLILACTICO
PARA REPARACION MENISCAL.

EL MATERIAL:

El 4cido polilactico (APL) es de los materiales biodegradables més populares, el cual ha
sido estudiado por mas de 40 afos. En los afios 60°s Kulkarni y colaboradores
describieron el uso del APL como sutura biodegradable y también como varillas para la
reparacion de fracturas mandibulares en perros, lo cual generé mayor interés para la
aplicacién en el campo de la medicina. Los dispositivos de fijacién hechos de éste
material tienden a degradarse lentamente in vivo. La degradacion en este sentido es
usada para denotar la pérdida de masa debida a la resorciéon o disolucién del
biomaterial, precipitado o acompafado por reduccién del peso molecular, cambios
estructurales, reduccion en la fuerza y rigidez. Este polimero se degrada por hidrolisis y
actividad enzimatica, tiene un rango de propiedades mecénicas y fisicas que pueden ser
planeadas apropiadamente para satisfacer una aplicacion particular. Su degradacion
depende de diversos parametros incluyendo su estructura molecular, viscosidad
intrinseca, cristalinidad y la proporcién del polimero. Sus propiedades mecénicas
pueden ser caracterizadas inicialmente y durante la degradacion, las cuales son
usualmente descritas por su ductilidad, el médulo elastico v su fuerza mecanica.
Diversos implantes absorbibles se encuentran comercialmente disponibles para uso
ortopédico. Los mas comtinmente usados incluyen clavos y tornillos para la fijacién de
fracturas, tornillos de interferencia para la reconstruccién del ligamento cruzado
anterior y flechas para la reparacion de meniscos demostrando ser no téxico,
biocompatible y con excelente cicatrizacion; sin embargo, en un estudio reportado se
encontrdé como Unico efecto adverso la presencia de un proceso inflamatorio
intermitente en el sitio de la implantaciébn a largo plazo hasta por 3 anos del
postoperatorio en 6 de 10 pacientes tratados por fracturas inestables del arco

cigomatico. 20

EL IMPLANTE:
Diversas técnicas artroscépicas para reparacion meniscal son ahora disponibles. La

mayoria de éstas son basadas en las suturas de dentro-fuera y fuera-dentro con la

LSTA TESI!
DE LA BIE!
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necesidad de la exposicion cuidadosa de la capsula articular de la rodilla a fin de no

danar las estructuras vasculares y nerviosas. 7.12:14

Los recientes avances en cirugia artroscopica han hecho involucrar las técnicas todo-
dentro. En un esfuerzo por acortar el tiempo quirirgico y minimizar el riesgo de dafio
neurovascular, Albrecht-Olsen and Kristensen desarrollaron un nuevo sistema de
reparacion meniscal con la técnica todo-dentro (paras lesiones perifericas longitudinales
verticales) en cooperacién con el Profesor de Tecnologia Plastica, Pertti Tormala de
Finlandia. La ventaja de éste sistéma es que el menisco puede ser reparado a través de
portales anteriores usuales sin necesidad de exponer la cipsula posterior. Diversos
prototipos de dispositivos fueron probados para este sistema de reparacion meniscal. El
Resultado final fue una flecha en forma de T con escalas similar a un anzuelo de pesca.
La flecha es hecha de acido polilactico reforzado, un polimero biodegradable que
mantiene su integridad estructural por aproximadamente 6 meses y se absorbe

completamente a los 3 afos.!417

La flecha de acido polilactico consiste de un mango en forma de Ty un vastago con un
diametro de 1.1 mm. El vastago penetra al menisco v las escamas de la parte distal son
enganchadas por las fibras semicirculares de la parte periférica de menisco y la capsula,
mientras la parte del mango en T se mantiene suelta en la proximidad de la periferia del
menisco. Las flechas son hechas de diferentes longitudes (10 mm, 13mm, 16mm) para

las diferentes partes del menisco. 1214

Diversos instrumentos han sido disefiados para su fécil aplicacién. Son disponibles
canulas con diferentes curvas para facilitar su acceso a todas las partes del menisco. El
orificio proximal de la canula tiene la geometria de la flecha y la parte distal es cortada
oblicuamente y tienen dientes cortantes para utilizarse como un apoyo estable sobre la

superficie del menisco.

TECNICA QUIRURGICA:

La técnica quirtrgica artroscopica es como sigue: La lesion vertical (en zona roja-roja o
roja-blanca) es desbridada con una raspa artroscépica pequena. Si la lesién en asa de
balde esta desplazada es reducida. Para lesiones posteriores, se coloca primeramente el

arpén mas posterior. En lesiones mas mediales, se fija primeramente el punto medio del
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desgarro. Se introduce la canula elegida con el obturador romo en su interior, a través
de los portales artroscopicos estandar. Se extrae el obturador v se mantiene el menisco
reducido con la canula. Es importante mantener la posicion exacta durante todo el
procedimiento presionando sobre el menisco. Posteriormente se efectiia un canal a
través del menisco y la capsula articular con la aguja especial. Se cierra el fluido de riego
y se retira la aguja. Se empuja el implante hacia la superficie del menisco, utilizando el
obturador. Se extrae el obturador y el cirujano mantiene el dedo pulgar sobre el orificio
de la canula. Posteriormente se utiliza una pistola montada en un instrumento
alternativo, accionado por aire a presion o eléctricamente, o se utiliza el obturador como
impulsor manual para golpear el implante e introducirlo en el menisco. Se deja la
cabeza de la flecha en forma de T en la ranura formada durante la introduccién, en la
superficie del menisco. La canula es desplazada a una nueva posicién y se repite el
procedimiento segtin el tamario de la lesion. Las flechas deben estar separadas de 5 a 10

mm entre una y otra. Habitualmente se utilizan de 2 a 3 flechas por cada paciente.
TRATAMIENTO POSTOPERATORIO:

Desgarros de Menisco Aislados.
Es preferible utilizar un tratamiento conservador. La colocacion de una férula limitada o
fijada a 30 grados constituye un procedimiento estandar para las tres primeras semanas

como minimo.

Desgarros de Menisco con Desgarro concomitante del Ligamento cruzado
Anterior.

El tratamiento debe ser menos conservador para permitir la cicatrizaciéon del LCA. En
estos pacientes, el menisco es probablemente de mejor calidad y puede soportar una
mayor fatiga. El paciente no debe mover la rodilla ni agacharse en cuclillas y debera

efectuarse un retorno lento a la actividad normal.
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ANEXO 3. ESCALA FUNCIONAL DE LYSHOLM

Claudicacién (5 puntos)

Apoyo ala deambulacién (5 puntos)

! Ninguna 5 i
| Leve o periodica 3 Independiente 5 |
| Severa y constante 0 Baston o muletas 3
Imposible [} ‘
Bloqueo Articular (15 puntos) Inestabilidad articular (25 puntos) |
|
Sin sensacion de bloqueo o De ningtin tipo 25 |
limitacién funcional 15 Raramente durante actividades 20
Sensacion de limitacién atléticas o ejercicio severo
funcional pero sin bloqueo 10 Frecuentemente durante
Bloqueo actividades atléticas o ejercicio
| Ocasionalmente 6 severo (0 incapaz de participar) 15
l Frecuentemente 2 Ocasionalmente en actividades
Articulacion Blogqueada diarias 10
ala exploracion o A menudo en actividades diarias 5
En cada paso al caminar 0
Dolor (25 puntos) Tumefaceion (10 puntos)
Ninguno 25 Ninguna 10
Inconstante o leve durante Sobre el ejercicio severo 6
gjercicio severo 20 Sobre el ejercicio ordinario 2
Marcado durante el ejercicio Constante 0
Severo 15
Marcado sobre o después
de caminar mas de 2 Km. 10
Marcado sobre o después
de caminar menos de 2 Km. 5
Constante 0
Capacidad para subir escaleras Capacidad para sentarse en cuclillas
(10 puntos) (5 puntos)
Sin problemas 10 Sin problemas 5
Ligeramente debilitada 6 Ligeramente debilitada 4
Da un paso a la vez 2 No mayor de 90° 2
Imposible 0 Imposible 0
Escore de Lysholm

Excelente: 100 ag9o0.

Bueno: 89 a 8o.
Regular: 79 a 70.
Malo: < a6g.

Tegner Y, Lysholm J. Rating systems in the evaluation

injuries. Clin Orthop 1985; 198: 43-49. %5

of knee ligament
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ANEXO 4. NIVELDEACTIVIDAD DE TEGNER:

10.  Deportes Competitivos (Futbol Soccer Profesional).
9. Deportes Competitivos (Hockey, Lucha libre, Gimnasia).
8. Deportes Competitivos (Squash, Badminton, Ski, Atletismo).

7. Deportes Competitivos (Tenis, Motorcross, Basketbol).
Deportes Recreacionales (Futbol Soccer, Squash, Hockey).

6. Deportes Recreacionales (Tenis, Badminton, Basketbol, Ski, Trotar 5 veces x S.).
5. Trabajo Pesado (Construccion).
Deportes competitivos (Ciclismo).

Deportes Recreacionales (Trotar 2 veces x semana).

4. Trabajo Moderadamente Pesado (Trabajo domestico pesado, Chofer camiones).
Deportes Recreacionales (Ciclismo, Trotar 1 vez x semana).

3.  Trabajo Moderado (Enfermera).
Deportes Competitivos o Recreacionales (Natacion).
Camina en Empedrado.

2. Trabajo Ligero
Camina en piso firme, imposible caminar en empedrado.

1.  Trabajo Sedentario.

0. Discapacidad o Pension por Trastornos de la Rodilla.

Tegner Y, Lysholm J. Rating systems in the evaluation of knee ligament
injuries. Clin Orthop 1985; 198: 43-49. %
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ANEXO 5. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

México, DF a de de
Carta de consentimiento informado.

A través de este conducto me permito informar que he aceptado a participar en el
estudio “Reparacion artroscopica de lesiones meniscales de la articulacion de la rodilla
con flechas de acido polilactico comparada con la meniscectomia parcial”, que se
realizara en el Hospital de Ortopedia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” del Instituto
Mexicano del Seguro Social.

Se ha hecho de mi conocimiento que el proposito del proyecto es comparar dos
tratamientos para la reparacion de los meniscos de la rodilla. Ambos, han sido
previamente evaluados en estudios preliminares de indole similar. Los resultados
muestran mejoria superior al 80% en los dos tratamientos. De corroborarse de que
presento una lesién meniscal en el area vascularizada, seré asignado (a) a ser sometido
(a) a uno u otro procedimiento.

Los riesgos potenciales durante y posterior a la cirugia son sangrados, lesiones de
estructuras oseas, ligamentosas, vasculares o infecciones; a mediano y largo plazo el
desarrollo de artrosis, misma que puede presentarse ain sin recibir tratamiento. De
presentarse o no una complicacién derivada del procedimiento, recibiré atencién
subsecuente por parte del Instituto; y si fuera necesario acepto la realizacién de un
segundo procedimiento quirtirgico.

Acepto asistir a las consultas de seguimiento a los 10 dias y 4, 6, 12, 18 y 24 semanas
posteriores a la cirugia, asi como a las sesiones de rehabilitacion.

He sido informado (a) de que la participacion en el estudio es voluntaria y puedo
abandonarlo sin que esto repercuta en mi atencion futura. De la misma manera, se me
ha ofrecido que la informacién derivada del estudio tendra un tratamiento
absolutamente confidencial.

Atentamente.

(Paciente)

(Testigo) (Testigo)
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ANEXO 6. TABLA DE NUMEROS ALEATORIOS.

[ 1. Flechas. [ 2. Meniscectomfa. | 3.Flechas. | 4. Meniscectomia. | 5. Meniscectomfa.
6. Meniscectomia. ! 7. Meniscectomia. 8. Meniscectomia. | 9. Meniscectomia. i 10. Flechas.

' 11, Flechas. 12.Meniscectomia. 13.Meniscectomia. 14. Flechas. 15.Meniscectomia.
16.Meniscectomia. 17. Flechas. | 18. Flechas. 19. Meniscectomia. 20. Flechas.
21. Meniscectomia. , 22, Flechas. [ 23. Meniscectomia. 24. Flechas. 25. Flechas.
26. Meniscectomia. | 27. Flechas. | 28. Meniscectomia. | 29. Flechas. 30. Meniscectomia.
31. Meniscectomia. | 32. Meniscectomia. | 33. Flechas. 34. Meniscectomia. 35. Flechas.
36. Meniscectomia. | 37. Flechas. 38. Meniscectomia. 39. Flechas. 40. Meniscectomia.
41, Flechas. '42. Flechas. 43. Meniscectomfa. | q4. Meniscectomfa. | 45. Flechas.
46. Meniscectomia. | 47. Meniscectomia. | 48. Flechas. 49. Flechas. 50. Flechas.
51. Meniscectomfa. | 52. Flechas. 53. Meniscectomia. 54. Meniscectomia. 55. Flechas.
56. Flechas. 57. Flechas. 58. Flechas. 59. Flechas. 60. Meniscectomia.
61, Flechas. 62. Meniscectomia. | 63. Meniscectomia. 64. Flechas. 65. Flechas.
66. Flechas. 67. Meniscectomia. | 68. Flechas. 69. Meniscectomfa. 0. Meniscectomfa.
71. Meniscectomia. | 72. Flechas. 73. Meniscectomia. 74. Meniscectomia. 75. Flechas.
=6. Meniscectomia. | 77. Flechas. =8. Meniscectomia. 79. Flechas. 80. Meniscectomia.
81. Flechas. 82. Meniscectomia. | 83. Flechas. 84. Flechas. 85. Flechas.
86. Meniscectomia. | 87. Meniscectomia. | B8. Meniscectomia. Bog. Flechas. 90. Meniscectomia.
91, Flechas. | 92. Flechas. 93. Flechas. 94. Meniscectomia. 95. Flechas.
96. Meniscectomfa. | 97. Meniscectomfa. | 98. Flechas. 99. Flechas. 100, Flechas.
101. Meniscectomia. | 102. Flechas. 103. Meniscectomia. | 104. Flechas. 105.Meniscectomia.
106. Flechas. 107. Meniscectomfa. | 108, Flechas. 109. Meniscectomia. | 110. Flechas.

112. Meniscectomia. | 113. Meniscectomia. | 114. Flechas. 115. Flechas.

111. Meniscectomia.

116, Flechas.

| 117. Flechas.

| "118. Meniscectomia.

119, Flechas.

"} 120. Meniscectomia.
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