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Resumen:

El pie reumatico es una enfermedad caracterizada por presentarse en el 89% de los
pacientes con Artritis reumatoide, que provoca dafio articular, principalmente en las
articulaciones metatarsofalangicas debido al proceso inflamatorio destructivo Existen
varios procedimientos para esta patologia, desde la artrodesis hasta la sustitucion
protésica. Nosotros en este estudio empleamos el protocolo de manejo del servicio
consistente en Artrodesis con placa de la primera articulacion metatarsofalangica,
reseccion artroplastica de las cabezas de los metatarsianos y sindactilizacion.

Objetivo:
Determinar la evolucion del pi€¢ reumatico tratado mediante protocolo de manejo
quirargico de acuerdo a la escala AOFAS en el HTOLV

Material y métodos:

Es un estudio observacional, ambispectivo, longitudinal que se realiza en el Servicio de
Cirugia de pie y tobillo de la Unidad Médica de Alta especialidad Hospital de
Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes®, del periodo de enero 08 a Julio del 2009.
Se evaluaron 21 pacientes con un predominio femenino del 90% y el tiempo de
seguimiento promedio es de 7 meses.

Resultados:

Se evaluaron 21 pacientes, 19 mujeres y 2 hombres, en total 33 pies. Las escalas de
AOFAS y EVA tuvieron una correlacion positiva y significancia estadistica para los
datos evaluados, con un promedio de escala de AOFAS de 71.1 y EVA del 2.6 con una
<p de 0.001

Observaciones:
La técnica utilizada muestra un resultado adecuado y es una técnica recomendable para
la resolucion de esta patologia.



Introduccion

Antecedentes

La Artritis Reumatoide es una enfermedad inflamatoria sistémica crénica progresiva de

causa desconocida, que afecta principalmente las membranas sinoviales de multiples
. . 10, 12, 15,20, 2

articulaciones ™ '* 1% 1%-20-27

La prevalencia en la poblaciéon mundial es de 0.3 al 1.5%, con frecuencia en mujeres
3:1. La edad de inicio se ubica entre los 20 y 40 afios.'® %

La susceptibilidad de esta enfermedad es determinada por los siguientes factores:

Sexo femenino

HLA DR4 del MHC 11

Virus y otros microorganismos
Factores hormonales

La patogenia de la artritis reumatoide consiste en que a través de la intervencion de
factores humorales y celulares, particularmente linfocitos T CD4, se inicia un proceso
en el cual las moléculas mediadoras de la inflamacién como las prostaglandinas,
tromboxanos, citocinas, factores de crecimiento, moléculas de adhesion y
metaloproteasas, atraen y activan células de la sangre periférica, produciendo
proliferacion y activacion de los sinoviocitos, invadiendo y destruyendo el cartilago
articular, el hueso subcondral, tendones y ligamentos.'* >

Los cambios patologicos en la articulacion incluyen sinovitis cronica con formacion de
pannus, el cual erosiona cartilago, hueso, ligamentos y tendones. Se presenta una
inflamacién simétrica de los tejidos sinoviales usualmente poliarticular. También hay
afectaci(')nl g}é;trarticular como son: nodulos reumatoides, fibrosis pulmonar, serositis y
vasculitis.

El diagnostico es clinico y de laboratorio. En 1987 se propuso una revision de los
criterios diagndsticos para la artritis reumatoide por la asociacion americana de
reumatologia (ARA) quien establece los siguientes puntos:

e Rigidez matutina en manos por al menos una hora y presente al menos por 6
semanas

¢ Inflamacién de 3 o mas articulaciones por al menos 6 semanas

e Inflamacion de mufieca, articulaciones metacarpofaldngicas e interfalangicas
proximales por 6 0 mas semanas

e Inflamacion simétrica de articulaciones

e Cambios tipicos radiograficos en la mano que incluye erosiones o
descalcificacion del hueso

e Nodulos reumatoides

e Factor reumatoide positivo
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Indicando que 4 o mas criterios puede estar presente Artritis Reumatoide®
En la artritis reumatoide se encuentra afectado el pie en un 89%. El antepie es la region
del pie que mayormente se afecta en el pie reumatico.> >

La Artritis Reumatoide puede provocar deformidad de los dedos de pie al desestabilizar
la articulacion metatasofaldngica. La sinovitis atenua la capsula de esta articulacion, los
ligamentos colaterales y la placa plantar. Por ultimo se luxa la articulacion
metatarsofalangica y las unidades motoras extrinsecas adquieren una ventaja mecanica
sobre las unidades motoras intrinsecas.”” >’

Los problemas del pie reumatico son dindmicos porque las fuerzas mecénicas que
actuen durante la marcha se superponen a la destruccion articular gradual producida por
la sinovitis cronica. En el antepie, el soporte de partes blandas de la primera articulacion
metatarsofaldngica resulta destruida por el proceso patologico, lo cual se traducen el
valgo severo del dedo gordo, pero puede desplazarse en direccion dorsal o hacia el varo.
Este hallux valgus grave reduce la capacidad de soporte de peso de la articulacion e
incrementa las fuerzas aplicada sobre los dedos menores.

Los dedos menores frecuentemente se desvian con el dedo gordo y resultan luxados
debida a la pérdida del tejido blando intrinseco de soporte como consecuencia de la
sinovitis y de la distension capsular a nivel de las estructuras blandas dorsales de los
dedos menores. Las cabezas metatarsianas se encuentran fijas en flexion plantar y sobre
las prominencias 6seas se desarrolla queratosis plantar difusa e intratable.

Debido a la presion ejercida por el zapato se desarrollan callosidades dorsales sobre las
articulaciones interfaldngicas, y en los extremos de los dedos se forman callosidades
terminales como resultado de la presion directa por su posicion flexionada

Resumiendo: los cambios especificos en el pie reumatoide son:

Las articulaciones metatarsofalangicas son las primeras en ser afectadas
Hay dolor y rigidez al caminar

Callos dolorosos en la region plantar

Hallux valgus y subluxacion de los metatarsales

Contractura de tendones extensores

Dedo en martillo

Pérdida de la capsula y del a integridad de los ligamento laterales
Inestabilidad de los tejidos blandos

Destruccion del cartilago

Resorcion de hueso subcondral

En el tratamiento del Pi¢ Reumatico se encuentra el manejo conservador de primera
instancia, que principalmente se maneja mediante uso de calzado apropiado, ortesis y
medicamentos. Sin embargo cuando el dolor y la deformidad son severos se decide el
tratamiento quirdrgico.

Existen varios procedimientos quirirgicos para el pie reumatico: Reseccion
artropléstica, artrodesis o sustitucion protésica, se ha demostrado que la artrodesis es
uno de los manejos mas apropiados en pacientes reumaticos.



La artrodesis de la lera articulacion metatarsofaldngica consiste en la reseccion de los
extremos de la misma, mas fijacion ya sea con tornillos o placas o ambos. Existen varias
técnicas para la realizacion de la artrodesis, asi como una combinacion de técnicas como
la reseccion artroplastica de las cabezas de los metatarsianos y la sindactilizacion.

Mann R. A realizé un trabajo sobre la artrodesis metatarso-falangica del ler dedo con
pie reumadtico realizando este tipo de cirugia con artrodesis y reseccion de las cabezas,
¢l comunico sus resultados, con un seguimiento de 4 afios, como excelentes en 14 pies,
buenos en 2 y malo en 2. Menciona que la artrodesis mejora la estabilidad, y el dolor asi
como permitir el uso de calzado ordinario. '+ '>-1®

Saltzman, CH, L realizo un estudio en el cual se le realizoé ademas la sindactilizacion de
los dedos, con un seguimiento de 8 afios donde encontr6 resultados satisfactorios en 4
pacientes, satisfactorios con reservas menores en 3, satisfactorios con reservas mayores
en uno y no satisfactorios en 3 >

Coughlin, M, J; realizd6 un estudio donde evalu6 la artrodesis de la lera
metatarsofaldngica y reseccion de las cabezas en 32 pacientes utilizando la evaluacion
de la AOFAS. Encontrando resultados excelentes en 17, buenos en 14, regular en 1.
Con un promedio de 69 puntos en la escala de evolucion. Concluyendo que a 6 afios de
seguimiento que los procedimientos realizados resultan en una reparacion estable con
un alto porcentaje de resultados satisfactorios.

Los sistemas de valoracion de los resultados clinicos en la cirugia de pie se definen
como aquel sistema numérico que permite valorar al paciente en la enfermedad, en el
tratamiento y en su resultado. Conceptualmente corresponde a Merle D Aubigne el
honor de ser uno de los pioneros en este tema con la valoracion de la coxartrosis.

La historia natural de los métodos de valoracioén en el pie nacen de la necesidad de
evaluar una entidad nosologica, en este sentido debemos considerar los métodos de
Duquennoy para tobillo, escalas de Creighton-Nebraska Health Foundation y la
Maryland Foot Score para calcaneo, etc.

Entre los métodos actuales y con cardcter general deben sefialarse la existencia de
tres métodos: El Clinical Rating System (CRS), la Hannover Scoring System y el
Clinical Scoring System de la Clinica Mayo, que contemplan la posibilidad de evaluar
cualquier patologia y tratamiento del pie. E1 CRS fue disefiado por Kitaoka dividido
en cuatro grupos, aunque con muchos puntos de contacto entre ellos , para el tobillo,
tarso-posterior, tarso-medio, hallux valgus y resto de los dedos, hoy se conoce como el
Método de la AOFAS desde que fue adoptado por la American Orthopaedic Foot and
Ankle Society. Su andlisis se fundamenta en tres parametros en cada una de sus
localizaciones: dolor, funcién y alineacion, valorandolos numéricamente de forma
diferente , de tal manera que mientras para el tobillo y tarso posterior la proporcion es
de 40, 50 y 10, respectivamente, para el tarso medio, hallux y resto de los dedos es 40,
45 y 15 puntos. (13)

La escala de valoracion para Hallux Valgus Metatarso faldngico e interfalangico
(AOFAS),contempla como se comento anteriormente 40,45 y 15 puntos, siendo los
parametros principales : dolor , funcion y alineacion respectivamente dando como
resultado, Muy bueno: 90-100, Bueno :60-80, Regular :60- 40, Mala<40.(2)



JUSTIFICACION

Es importante conocer la efectividad de la técnica quirurgica para el pie reumatico
utilizada en el hospital de traumatologia y Ortopedia de Lomas Verdes en pacientes bien
seleccionados para conocer el beneficio que hay en la mejoria del dolor y la funcién

La utilizacion de esta técnica quirurgica en pacientes con pie reumatico debe ser
evaluada para poder continuarse con su utilizacion para fines terapéuticos.

No existe al momento actual, una evaluacion de pacientes con pie reumatico tratados
con el protocolo de manejo para pie reumatico en el Hospital de Traumatologia y
Ortopedia de Lomas Verdes que indique los resultados en cuanto a beneficio del
paciente, mejoria del dolor y restablecimiento de la funcidon normal del pie

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La patologia de del pie reumatico constituye una de las principales manifestaciones
clinicas en pacientes con artritis reumatoide y que son causa de consulta en el hospital.
Afecta principalmente al sexo femenino que padecen Artritis Reumatoide. El Pie es una
de las articulaciones mas afectadas y de éste el antepie

El tratamiento del pi¢ reumatico es reconocido en la literatura como una alternativa
valida y eficaz en pacientes bien seleccionados. Inicialmente manejados con tratamiento
conservador. Se realiza el tratamiento quirurgico cuando falla ésta. Utilizando para este
proposito artrodesis, reseccion artroplastica o sustitucion protésica o combinadas.
Siendo la Artrodesis una de las mas utilizadas.

En el hospital de traumatologia y ortopedia de lomas verdes se utiliza un protocolo de
manejo el cual consiste en artrodesis metatarsofalangica del primero, reseccion
artroplastica de Hoffman de las cabezas de 2do 5to y sindactilizacion. Estas técnicas han
sido descritas por Hoffman, Mann y Saltzman

Lo anterior nos motiva a plantearnos el conocer: (Cual es la evolucion en el dolor y la
funcion en pacientes con pie reumatico del HTOLV operados con protocolo de manejo
para pié¢ reumatico?



Objetivos

Objetivo General:

Determinar la evolucion del pi¢ reumatico tratado mediante protocolo de manejo
quirargico de acuerdo a la escala AOFAS en el HTOLV

Objetivos Especificos:

Determinar la evolucion del dolor con la escala de funcionalidad de AOFAS en
pacientes con pie reumatico sometidos a protocolo de manejo quirurgico en el HTOLV

Determinar la evolucion de la funcién con la escala de funcionalidad de AOFAS en
pacientes con pie reumatico sometidos a protocolo de manejo quirurgico en el HTOLV

Determinar la evolucién de la alineacion clinica con la escala de funcionalidad de
AOFAS en pacientes con pie reumatico sometidos a protocolo de manejo quirurgico en
el HTOLV

Determinar la evolucion del dolor en la escala de visual andloga (EVA) en pacientes
con pie reumatico sometidos a protocolo de manejo quirargico en el HTOLV



Material y Métodos

Se realiz6 un estudio ambispectivo, longitudinal y descriptivo en el Hospital de
Traumatologia y Ortopedia de Lomas Verdes en el Servicio de Pélvico A. Con periodo
de estudio de Enero 2008 a Junio 2009. Inicio de recoleccion de datos en Febrero 2009.

En el periodo de estudio se operaron 21 pacientes (33 pies) con protocolo de manejo de
pié reumatico del HTOLV.

La valoracion del pie Reumatico en el servicio de Pie y tobillo se realiz6 inicialmente a
través de una preconsulta o filtro, posteriormente se realizo la evaluacion clinica
mediante anélisis de la marcha, observacion y valoracion de las deformidades presentes,
dolor, uso de calzado, tiempo de evolucion de la enfermedad. Se solicitan radiografias
AP y lateral con apoyo de ambos pies y se realiza las mediciones radiograficas. Se
evalua la posibilidad de cirugia en sesion clinico-radiografica, decidiendo el método
quirtrgico y fecha de cirugia. Se valoran riesgo quirrgico y condiciones cutaneas y
vasculares del pie. Y se programa cirugia la cual consiste en Protocolo de manejo de pie
reumatico (artrodesis de lera articulacion metatarsofalangica con placa Hallu-C,
reseccion artroplastica de cabezas de 2do a 4to metatarsianos, y base de falanges
proximales de 2doa 4to, sindactilizacion).

Se revisaron los archivos de las cirugias realizadas en el afio 2008 en pacientes con pie
reumatico mediante protocolo de manejo encontrando 14 pacientes. Se revisaron los
expedientes y se realizod entrevista previo cita telefonica para recabar datos en hoja de
recoleccion de datos asi como la realizacion del cuestionario de la escala AOFAS y la
escala EVA. Los otros 7 pacientes fueron entrevistados directamente en el 2009, previo
a su cirugia y 1 mes posterior a la misma realizando mismos cuestionarios.

Criterios de inclusion: pacientes con pie reumatico, pacientes con deformidades del pie
(hallux valgus y de dedos menores), pacientes masculino y femeninos, edades entre 20 y
60 anos, pacientes operados y citados a consulta externa en el periodo de estudio

Criterios de exclusion: pacientes con Diabetes mal controlada, pacientes con

alteraciones previas en piel, pacientes con alteraciones en la  vascularizacion
(insuficiencia venosa), pacientes con cirugias previas del pié

Organizacion y analisis de datos

La prevalencia de la AR a nivel mundial es de 0.3 al 1.5% y de esta el 89% es pie
reumatico. La prevalencia del pie reumatico es de 1.335% 2%

1C95% y p < 0.05

N=(2)(0) (1-0)/p
Donde: Z=1.96, 6=0.01355 p=0.05

Tamano minimo de muestra: N=20.24 pacientes



Variable independiente: Protocolo de manejo quirdrgico pié reumatico

Definicién conceptual: Procedimiento quirirgico que implica la reseccion de los
extremos de la articulacion de la lera metatarsofalangica y la union y fijacion de los
extremos mediante un implante, que puede ser un clavo, tornillos, placa. Dentro de la
indicaciones de este tipo de artrodesis se encuentra la artrosis postraumatica, Hallux
valgus severo, Hallux rigidus y pie reumatico, reseccion artroplastica de Hoffmann de
las cabezas metatarsales y sindactilizacion de los dedos.

Definicion operacional: Es aquella técnica en la cual se aplicara a los pacientes con
diagnostico de Pi¢ reumatico susceptibles de intervenirse con esta técnica.

Escala de Medicion: Dicotomica: Si-No
Variable dependiente: Evaluacion de la funciéon AOFAS

Definicion conceptual: AOFAS es un sistema de evaluacion de la funcion y el dolor en
el antepie validado por la American Orthopaedic Foot and Ankle Society

Definicion operacional: Se utilizara la escala validada de la AOFAS en pacientes que se
les haya realizado protocolo de Pi¢ reumatico, la cual entre sus pardmetros principales
evalua dolor funcién y alineacion, la cual esta disefiada para ante pie.

Tipo de Variable: Cualitativa
Escala de Medicion: Cuantitativa- Intervalar.

Variable dependiente: Evaluacion del dolor (EVA)

Definicion conceptual: Escala universal validada utilizada para la valoracion de la
intensidad del dolor, ya sea mediante escala numérica o escala en cms. Puede ser usada
en cualquier tipo de dolor

Definicion operacional: Se utilizara la escala (EVA) para valorar el dolor prequirtrgico
y el posquirtrgico en los pacientes operado mediante protocolo de pié reumatico

Tipo de variable: Cuantitativa
Variable dependiente: Tiempo de Evolucion de la Artritis Reumatoide

Definicion conceptual: Cantidad en afos desde el diagnostico de la Artritis Reumatoide
hasta el momento del estudio.

Definicion operacional: Valoracion de la evolucion de la enfermedad en afios desde el
inicio de la enfermedad hasta el momento de la cirugia

Tipo de variable: cuantitativa

Escala de medicion: numérica

El andlisis estadistico de este estudio se realizd con el programa SPSS V17, en el cual se
obtuvieron frecuencias simples, descriptivas, medidas de tendencia central, con los
siguientes resultados.



Normas Eticas y regulatorias

Principios éticos

Este estudio cumple con los principios fijados por la XVIII Asamblea Medica Mundial
en la declaracion de Helsinki, la cual determina las recomendaciones para orientar a los
médicos que realizan investigaciones biomédicas que incluyen sujetos humanos
adoptadas por la XVIII Asamblea Medica Mundial Helsinki, Finlandia, Junio 1964 y
enmendadas por la XXIX Asamblea Medica Mundial (Tokio, Japdn, octubre 1975), la
XXXV Asamblea Medica Mundial, Venecia, Italia (octubre 1983), y la XLI Asamblea
Medica Mundial, Hong Kong (septiembre 1989) y por la XLVIII Asamblea General
(Somerset West, Republica de Sudafrica, octubre 1996).

Leyes y Regulaciones

El presente estudio también cumple con el reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de investigacion para la salud vigente en México.

Monitoreo del estudio
Responsabilidades de los investigadores.

Los investigadores responsables realizaron el estudio basado en las Buenas Practicas
Clinicas y los requisitos regulatorios aplicables.

El investigador principal se encargo del cumplimiento del cronograma de trabajo, el
programa de visitas y los procedimientos requeridos por el protocolo. El investigador
esta de acuerdo en suministrar toda la informacioén solicitada en la forma para reporte de
caso de manera exacta y legible, de acuerdo con las instrucciones suministradas y
asegurar el acceso directo a los documentos fuente a los representantes del comité local
de investigacion

La captacion de la informacion se llevo a cabo en la consulta externa de acuerdo a la
hoja de captacion de datos por el investigador quien realizo y planificé las citas de los
pacientes, se evaluaron las variables estipuladas de cada paciente de acuerdo a la forma
de recoleccion de datos.

Recursos financieros

En cuanto a los gastos del presente estudio, se cuenta con el apoyo para los gastos de
papeleria, asi como computadoras del area de ensefianza del Hospital donde se realiz6 el
estudio, asi mismo se contd con el apoyo del servicio de radiologia e imagen de esta
misma unidad para la toma de las radiografias que se solicitaron a los pacientes en
estudio.

El resto de los gastos fueron solventados por los investigadores involucrados.



Resultados

Se estudiaron 21 pacientes. Con una edad promedio de 44.8 afos (31-61 afios). Con
predominio del sexo femenino (19 mujeres y 2 hombres). Con tiempo de evolucion de
la Artritis reumatoide de 11.04 afios como promedio (3-25 afios). (Ver tabla 1)

De los cuales se operaron 33 pies (15 derechos y 18 izquierdos), 11 pacientes fueron
operados de ambos pies, y 9 pacientes de un pie. Todos los pacientes fueron incluidos
en el estudio.

Los resultados obtenidos de la escala de valoracion de la AOFAS fueron los siguientes:
33 pies evaluados, 15 derechos y 18 izquierdos. Los resultados prequirurgicos fueron:
Buenos en 7 pies, Regulares en 13 pies y malos en 13 pies con un promedio de la
AOFAS de 43.45. Los resultados posquirtrgicos fueron Muy buenos en 8 pies, Buenos
en 21 pies y regulares en 4 pies con un promedio de la AOFAS de 71.95, el cual esté
dentro de los resultados buenos. (Ver tabla 2)

Se evalud cada categoria en la AOFAS por separado (dolor, funcion y alineacién
clinica). Encontrando un promedio de 32.75 de 40 puntos en la categoria del dolor.
Promedio de 25.4 de 45 puntos en la categoria de funcién. Y un promedio de 13.7 de 15
puntos en alineacion. (Ver tabla 3)

Los resultados en la escala visual andloga fueron de 8.32 prequirtirgico y 2.96 en el
posquirtrgico en los 33 pies evaluados. (Ver tabla 4)

Se realiz6 el analisis estadistico de este estudio con el programa SPSS V17, en el cual se
obtuvieron frecuencias simples, descriptivas, medidas de tendencia central, con los
siguientes resultados.

Se obtuvo una muestra de 21 pacientes, en la que se analiz6 la edad en anos con una
media de 44.86 afos, DE 9.82, una edad minima de 31 y maxima de 61. (Ver tabla 5)

En cuanto al sexo resultaron 2 (9.5%) de hombres y 19 (90.5%) de mujeres. (Ver tabla
6)

En cuanto al tiempo de evolucion en afios se encontré una media de 11.05, con una DE
de 6.34, con un minimo de 3 afios y un maximo de 25. (Ver tabla 7)

Se encontrd a través del andlisis estadistico realizado mediante el SPSS 12.0 con el
método de Wilcoxon, T-test y Perason que hay significancia estadistica para los datos
evaluados de la AOFAS con 0.001 pie derecho y 0.000 pie izquierdo y 0.001 para la
valoracion con la EVA para ambos pies.
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Discusion

En esta serie de casos se encontrd que la edad promedio es similar al reportado por
Coughlin y colaboradores en 2000 (44 anos). Asi mismo, existen similitudes entre la
proporcion de pacientes del sexo masculino (10%) y femenino 90%), vistos en los
estudios de Coughlin y Mann.

El manejo quirtrgico del presente estudio es el manejado en la mayoria de las series,
coincidiendo con los manejos propuestos es estudios como los de Mann, Coughlin y
Clayton.

Los resultados funcionales, obtenidos con las escala de la AOFAS los calific6 como un
promedio de 71 pts que es similar al estudio de Coughlin el cual es 69 pts.

Tanto la escala de la EVA y AOFAS tuvieron una significancia estadistica para los datos
evaluados.

Las escalas de resultados funcionales utilizadas en el presente estudio demostraron tener
una elevada correlacion entre ellas y favorecen la evaluacion objetiva de procedimientos
quirtrgicos por lo que recomendamos se contintie con su utilizacion.
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Anexos:

DECLARACION DE HELSINKI

Introduccion

La mision del médico es salvaguardar la salud de sus pacientes; sus conocimientos y
conciencia estaran dedicados a cumplir con esta mision.

La declaracion de Ginebra de la Asociacion Medica Mundial compromete al médico
con las palabras “salud de mis pacientes sera mi primera consideracion”, y el Codigo
Internacional de Etica Médica declara que “el médico actuard unicamente tomando en
cuenta los intereses del paciente al suministrarle cuidados médicos que puedan tener el
efecto de debilitar la condicion fisica o mental del paciente”.

Los objetivos de la investigacion biomédica que incluye a sujetos humanos deben ser
mejorar los procedimientos diagndsticos terapéuticos y profilacticos y comprender la
etiologia y patogénesis de la enfermedad.

En la practica médica actual, la mayoria de los procedimientos diagnosticos terapéuticos
o profilacticos incluyen riesgos. Esto se aplica en particular a las investigaciones
biomédicas.

El progreso medico, se basa en investigaciones que, en ultimo término, deben basarse
parcialmente en experimentacion que incluya a sujetos humanos.

En el campo de la investigacion biomédica se debe efectuar una distincién fundamental
entre las investigaciones medicas cuyo objetivo es esencialmente diagnostico o
terapéutico para el paciente y las investigaciones medicas cuyo objetivo esencial es
puramente cientifico y no implica un valor diagnostico o terapéutico directo para la
persona sometida a la investigacion.

Se debera ejercer cautela especial al realizar investigaciones que puedan afectar al
entorno y debera respetarse el bienestar de los animales usados en investigaciones.
Como es fundamental que los resultados de experimentos de laboratorio se apliquen a
seres humanos para lograr avances en los conocimientos cientificos y ayudar a la
humanidad que sufre, la Asociacion Medica Mundial ha preparado las siguientes
recomendaciones como guia para todo medico que realice investigaciones bioldgicas
que incluyan sujetos humanos.

En el futuro deberan mantenerse bajo revision. Es necesario insistir en que las normas
tal cual se plantean, constituyen tan solo una guia para los médicos a nivel mundial.
Dichos médicos no quedan libres de sus responsabilidades criminales, civiles y éticas
segun las leyes de sus propios paises.

Principios fundamentales

1. Las investigaciones biomédicas que incluyan a sujetos humanos deben
cumplir con los principios cientificos generalmente aceptados y basarse en
experimentos de laboratorio y en animales realizados de manera correcta y en un
conocimiento completo de la literatura cientifica.

2. El disefio y desarrollo de cada procedimiento experimental que incluya a
sujetos humanos debe formularse con claridad en un protocolo experimental, el cual
debe transmitirse para consideracion, comentario y guia a un comité especialmente
nominado e independiente del investigador y el patrocinador, siempre y cuando dicho
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comité independiente se encuentre de acuerdo con las leyes y regulaciones del pais
donde se realice el experimento de investigacion.

3. Las investigaciones biomédicas que incluyan a sujetos humanos solo
deberan ser realizadas por personas calificadas cientificamente y bajo la supervision de
un medico clinicamente competente. La responsabilidad del sujeto humano siempre
competera a la persona con preparacion médica, y nunca competera al sujeto de
investigacion, aunque dicho sujeto haya aportado su consentimiento.

4. Las investigaciones biomédicas que incluyan a sujetos humanos solo
podran efectuarse legitimamente cuando la importancia de los objetivos sea
proporcional al riesgo inherente para el sujeto

5. Todo proyecto de investigacion biomédica que incluya sujetos humanos
deberd ser precedido de una evaluacion cuidadosa de los riesgos predecibles en
comparacion con los beneficios que se anticipan para el sujeto o para otros. La
preocupacion por los intereses del sujeto siempre prevalecera sobre los demads intereses
de la ciencia y la sociedad.

6. El derecho del sujeto de la investigacion a salvaguardar su propia
integridad, siempre serd respetado. Se toman todas las precauciones con respecto a la
prevacia del sujeto y para minimizar el impacto del estudio sobre la integridad fisica y
mental del sujeto y sobre su personalidad.

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

8. Al publicar los resultados de su investigacion, el médico estd obligado a
preservar la exactitud de los resultados. Los reportes de experimentos que no estén de
acuerdo con los principios que se plantean en la presente Declaracion, no deben de ser
aceptados para su publicacion.

9. En cualquier investigacion en seres humanos cada sujeto potencial debera
ser adecuadamente informado del objetivo, los métodos, los beneficios que se anticipan
y los riesgos potenciales del estudio y la incomodidad que puede producirle. El o ella
deberan ser informados de que se encuentra en total libertad de abstenerse de participar
en el estudio y de que tiene toda la libertad para retirar su consentimiento informado de
participacion en cualquier momento. Después, el médico debera obtener el
consentimiento informado del sujeto, suministrado con toda la libertad y de preferencia
por escrito

10. Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacion,
el médico debera ser especialmente cauteloso si el sujeto guarda relacion dependiente
con respecto a ¢l o ella o cuando proporcione su consentimiento bajo coercion. En dicho
caso, el consentimiento informado debera ser obtenido por un medico que no participe
en la investigacion y que sea totalmente independiente de esta relacion oficial.

11. En caso de incompetencia legal, el consentimiento informado debera ser
obtenido del representante legal, de acuerdo con la legislacion nacional. Cuando debido
a incapacidad fisica o mental no sea posible obtener el consentimiento informado o el
sujeto sea menor de edad, se obtendrd autorizacién de un pariente responsable para
reemplazar a la del sujeto, de acuerdo con la legislacion nacional.

Siempre que un nifio menor de edad sea capaz de dar su consentimiento, sera

necesario obtener de manera adicional el consentimiento del menor ademas del
consentimiento del representante legal.
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12.  El protocolo de investigacion siempre debe contener una declaracion de
las consideraciones éticas involucradas e indicar que cumple con los principios que se
enuncian en la presente declaracion.

Investigacion médica combinada con cuidados profesionales (Investigacion
Clinica)

1. En el tratamiento de una persona enferma, el médico debe tener libertad
para usar alguna nueva medida diagnostica o terapéutica si segin su criterio, ofrece la
esperanza de salvar la vida, restablecer la salud o aliviar el sufrimiento.

2. Los beneficios y riesgos potenciales, y la incomodidad producida por el
nuevo método, deberdn sopesarse contra las ventajas de los mejores métodos
diagndsticos y terapéuticos disponibles.

3.  En cualquier estudio médico, todo paciente incluyendo los del grupo
control, si los hay debe tener la seguridad de que estd recibiendo el mejor método
diagnostico y terapéutico comprobado.

4. La negativa del paciente a participar en el estudio nunca debe interferir en
la relacion entre el médico y el paciente

5. Si el médico considera esencial no obtener el consentimiento informado,
debera declarar los motivos especificos de esa propuesta en el protocolo experimental
para que sean transmitidos al comité independiente
6. El médico puede combinar investigaciones medicas con cuidados profesionales con
el objetivo de adquirir nuevos conocimientos médicos, solo en el grado en que dichas
investigaciones medicas se justifiquen por su posible valor diagnostico o terapéutico
para el paciente
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Tabla 1

Pacientes | Edad (afios) Sexo Tiempo Evol AR (afios)
1 34 F 7
2 57 F 10
3 42 F 11
4 61 F 22
5 35 F 12
6 54 F 25
7 53 F 5
8 35 F 5
9 46 F 15
10 55 F 12
11 45 M 8
12 41 F 11
16 49 F 13
14 32 F 3
15 58 F 20
16 44 F 14
17 57 M 17
18 31 F 4
19 35 F 3
20 45 F 12
21 33 F 3
44.8 F19-M2 11.04
Tabla 2
Pie derecho Pie izquierdo
Puntuacion AOFAS | Prequirurgico | Posquirtirgico | Prequirargico | Posquirtrgico
Muy buena 81-100 49 82 29 72
Buena 61-80 No No 15 62
Regular 41-60 No No 52 72
Mala < 40 9 74 9 74
No No 67 89
34 54 14 44
No No 52 67
60 72 47 75
65 82 53 72
54 82 48 82
24 65 50 69
62 57 No No
62 80 57 70
No No 57 70
34 65 65 80
29 67 29 68
No No 49 65
45 90 No No
45 80 38 77
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65 55 60 72
15 87 No No
43.4 72.8 43.5 71.11
Tabla 3
Pie derecho Pie Izquierdo
Resultados Prequirurgico Posquirargico Prequirurgico Posquirtrgico
Muy Bueno 0 6 0 2
Bueno 5 6 2 15
Regular 4 3 9 1
Malo 6 0 7 0
15 15 18 18
Dolor 40 pts 15.3 333 13.8 322
Funcion 45 pts 25.4 25.4 26.9 25.4
Alineacion 15 pts 2.6 14 2.6 13.4
43.4 72.8 435 71.11
Tabla 4
EVA
Pie derecho Pie izquierdo
Prequirurgico | Posquirtrgico | Prequirtrgico | Posquirurgico
7 2 9 2
No No 10 3
No No 9 0
10 0 10 0
No No 7 0
7 5 9 7
No No 8 3
8 6 6 2
8 6 5 4
6 1 10 3
10 6 8 4
8 5 No No
9 2 8 4
No No 8 3
9 2 8 2
10 3 10 2
No No 8 1
8 0 No No
8 3 10 3
6 8 8 5
10 0 No No
8.26 3.26 8.38 2.66
Tabla 5
Edad en afios
N 21
Media 44.86

33 pies
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Desviacion Estandar 9.825

Minimo 31

Maximo 61

Tabla 6

Sexo Frecuencia [Porcentaje
Masculino |2 9.5
Femenino 19 90.5
Total 21 100.0

Tabla 7

Tiempo de Evolucion e Afios

N 21

Media 11.05

Desviacion Estandar | 6.344

Minimo 3

Maximo 25

Tabla 8

AQOFAS PIE DER PRE-QUIRURGICO
Frecuencia | Porcentaje

Muy 0 0

buena

Buena 5 33.33

Regular 4 26.66

Mala 40

Total 15 100.0

Tabla 9

AOFAS PIE DER POST-QUIRURGICO

Frecuencia | Porcentaje
Muy 6 40
buena
Buena 6 40
Regular |3 20
Mala 0
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Total 15

100.0

Tabla 10

AOFAS PIE 1ZQ PRE-QUIRURGICO

Frecuencia | Porcentaje
Muy Buena |0 0
Buena 2 11.11
Regular 9 50
Mala 7 38.88
Total 18 100.0
Tabla 11

AOFAS PIE 1ZQ POST-QUIRURGICO

Frecuencia | Porcentaje
Muy 2 11.11
buena
Buena 15 83.33
Regular 5.55
Mala 0 0
Total 18 100.0

Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon

Rangos
Rango Suma de
N promedio rangos

AOFAS pie der Rangos negativos 2(a) 1.50 3.00
postquirdrgico - Rangos positivos
AOFAS pie der gosp 13(b) 9.00 117.00
prequirdrgico Empates 6(c)

Total 21
AOFAS pie izq Rangos negativos 0(d) .00 .00
postquirdrgico - Rangos positivos
AOFAS pie izq gos p 18(e) 9.50 171.00
prequirdrrgico Empates 3(

Total 21
EVA pie der Rangos negativos 14(g) 8.39 117.50
postquirdrgico - EVA  pangos positivos 1(h) 2.50 2.50
pie der prequirdrgico

Empates 6(|)

Total 21
Eva pie izq Rangos negativos 18()) 9.50 171.00
postquirdrgico - EVA  pangos positivos 0(k) .00 .00
pie izq prequirdrgico

Empates 3(l)
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Total

21
Estadisticos de contraste(c)
AOFAS pie der | AOFAS pie izq EVA pie der Eva pie izq
postquirdrgico - | postquirtrgico - | postquirdrgico - | postquirdrgico -
AOFAS pie der | AOFAS pie izq EVA pie der EVA pie izq
prequirdrgico prequirdrgico prequirdrgico prequirdrgico
z -3.237(a) -3.725(a) -3.278(b) -3.741(b)
Sig. asintot. (bilateral) .001 .000 .001 .000
a Basado en los rangos negativos.
b Basado en los rangos positivos.
¢ Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon
AOFAS
pie der
AOFAS pie der | postquirdr | AOFAS pie izq | AOFAS pie izq
prequirdrgico gico prequirdrgico postquirdrgico
AOFAS pie der Correlacion de -
prequirdrgico Pearson 1 753(7) -029 -118
Sig. (bilateral) : .000 .902 611
N 21 21 21 21
AOFAS ple_der Correlacion de 753() 1 336 955
postquirdrgico Pearson
Sig. (bilateral) .000 : 136 265
N 21 21 21 21
AOFA_S,pl'e izq Correlacion de 029 336 1 786(*)
prequirdrgico Pearson
Sig. (bilateral) .902 136 .000
N
21 21 21 21
AOFAS_ pie izq Correlacion de 118 955 786(+) 1
postquirdrgico Pearson
Sig. (bilateral) 611 265 .000 :
N 21 21 21 21
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Técnica quirrgica

El pie es lavado, preparado y cubierto en la manera normal estéril.
La cirugia es hecha bajo torniquete para evitar sangrado

Incision

Se realiza una incision dorsal longitudinal. Esto permite la exposicidon correcta de la
unioén metatarso-falangica. La incision es centrada justo intermedio al extensor largo del
dedo gordo, y profundizada a la capsula, por los tejidos subcutdneos. La cépsula es
liberada y los separados hofmann son colocados para exponer la base de la falange
proximal y la cabeza del metatarsal.

Preparacion de las superficies articulares

La cantidad de la seccién de hueso depende de la longitud deseada del ler metatarsal.
Una sierra puede ser usada para seccionar la base de la falange proximal y la superficie
articular de la la cabeza de metatarsal. Se realiza un pequefio corte de hueso
perpendicular al eje de la falange proximal justo distal a la superficie articular. Un corte
similar es hecho en la cabeza metatarsal perpendicular al eje largo del eje metatarsal.
Los osteofitos deben ser resecados

Preparacion metatarsal:

Se dobla la falange hacia plantar para el acceso a la cabeza de metatarsal. Una aguja de
k de 1.6 mm es colocada en el centro de la cabeza del metatarsal y en direccion
proximal a lo largo del eje de la diafisis.

Se coloca la fresa a través de la aguja de K y se realiza el fresado de la cabeza
metatarsal

La metafisis metatarsal es reducida a un cilindro de diametro constante, mientras la
superficie de cabeza de metatarsal es escariada a una superficie convexa

Preparacion de la falange:

Se coloca una aguja de k de 1.6 mm en el centro de la base lista de la falange proximal y
conducido en una direccidn distal a lo largo del eje del hallux.
Se coloca la fresa pequefia y se realiza el fresado creando una superficie concava

Fijacion de la placa

La seleccion del tamafio apropiado la placa Hallu-C (4, 5 o 6 agujeros) es hecha
colocando una placa sobre el aspecto dorsal de las superficies de hueso y evaluando sus
dimensiones. La placa tiene 2 sefiales sobre su aspecto dorsal: P significa la Falange y
M significa Metatarsal. Esta orientacion es obligatoria.

El pequefio agujero central deberia ser colocado sobre el centro de la cabeza de
metatarsal.
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La placa Hallu tiene 10° de angulacion laterales (10 © valgus) asi como una 10 flexion °©
dorsal.

Una vez que el tamafo correcto y el tipo de placa han sido escogidos, y la alineacion
adecuada alcanzada, una aguja de k de 1 mm es insertado por el agujero central de la
placa en el metatarsal se dirigen a la estabilizacién temporal.

Se perfora con broca de 1.9 mm con la guia para preparar los agujeros en la corteza
dorsal del hueso de la placa. El indicador de la profundidad mide la longitud adecuada
del tornillo. Dos tipos de tornillos estan disponibles: estandar 2.7 mm (longitud 12 a 28
mm) o corticales 3.0 mm (longitud 12 a 18 mm). La calidad de hueso dictara el
diametro de tornillo para ser usado. Los tornillos son de colores cifrados para la
identificacion facil. Se atornillan y se toman controles radiograficos.

Se realiza la reseccion de las cabezas metatarsianas mediante la técnica de Hoffmann
realizando previamente dos abordajes entre 2do y 3ero y entre 4to y 5to espacios
intermetatarsianos con prolongacion en V en espacios interdigiatales para la realizacion

de la sindactilizacion

El cierre de planos es realizado en la manera normal y rutinaria

26



ESCALA DE EVALUACION FUNCIONAL DE LA AOFAS
CLINICAL RATING SYSTEM FOR THE ANKLE-

HINDFOOT,MIDFOOT,HALLUX AND LESSER TOES(AOFAS)

NOMBRE:

EDAD:

AFILIACION:

SEXO:

1.- DOLOR (40)

TOTAL

PIE
DERECHO

PIE IZQUIERDO

POST

PRE

POST

NO

40

MEDIO U OCASIONAL

30

MODERADO

20

INTENSO O SIEMPRE PRESENTE

2.- FUNCION (45)

2.1 LIMITACIONES DE LA ACTIVIDAD

SIN LIMITACIONES

SIN LIMITACION ES DE ACTIVIDADES DIARIAS.ST EN ACTIVIDADES
RECREATIVAS

LIMITACIONES DE ACTIVIDADES DIARIAS Y RECREATIVAS.BASTON

LIMITACION SEVERA DE ACTIVIDADES DIARIAS Y RECREATIVAS.

2.2 ZAPATOS

DE MODA.ZAPATO CONVENCIONAL. SIN NECESIDAD DE ADITAMENTOS

10

ZAPATO CONFORTABLE

ZAPATOS MODIFICADOS O CON SOPORTE

2.3 MOVILIDAD METAFALANGICA(DORSIFLEXION MAS FLEXION
PLANTAR)

NORMAL O LIGERA RESTRICCION(>75 °)

10

RESTRICCION MODERADA (30-74°)

RESTRICCION SEVERA

2.4 MOVILIDAD INTERFALANGICA(FLEXION PLANTAR)

SIN RESTRICCION

RESTRICCION SEVERA(< 10°)

2.5 ESTABILIDAD METAFALANGICA (TODAS LAS DIRECCIONES)

ESTABLE

DEFINITIVAMENTE INESTABLE O CAPACIDAD DE DISLOCACION

2.6 CALLOS BAJO LA METAFALANGICA

SIN CALLOS O ASINTOMATICOS

CALLO SINTOMATICO

3.ALINEACION (15)

BUENA. HALLUX BIEN ALINEADOS

15

DEFICIENTE. ALGUNOS GRADOS DE HALLUX
DESALINEADOS.ASINTOMATICA

8

TADDT ADIITA MTC AT TN A ATANT OTRTTARNAL A TTOY A

n

Valoracion: Muy buena: 81-100, Buena: 61-80, Regular: 41-60, Mala: < 40
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La Escala Visual Analdgica (EVA)

Permite medir la intensidad del dolor que describe el paciente con la méxima
reproductibilidad entre los observadores. Consiste en una linea horizontal de 10
centimetros, en cuyos extremos se encuentran las expresiones extremas de un sintoma.

En el extremo izquierdo aparece la ausencia de dolor y en el derecho se refleja el mayor
dolor imaginable.

Escala visual analédgica de intensidad
0 123456789 10
Nada Insoportable
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