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I RESUMEN.

Introducciodn: Las lesiones de cartilago articular siguen siendo un reto para la
medicina y la cirugia, dado que la curacién espontanea de éstas es pobre. No
existe actualmente un consenso sobre cual es la mejor opcidon de tratamiento
para el tratamiento de las lesiones de cartilago en rodilla. Objetivo: Realizar
un ensayo clinico controlado aleatorizado con una evaluacién integral entre el
Implante de Condrocitos Autdlogos en Matriz Encapsulados por via
artroscépica (ICAME) y la técnica de Microfracturas (estandar de oro) en la
reparacion de defectos condrales en la rodilla de pacientes adultos jovenes.
Material y métodos: Se realiz6 una evaluacion prospectiva tanto clinica, como
por resonancia magnética nuclear y de segunda vista artroscopica a pacientes
con lesiones de cartilago en rodilla, que fueron sometidos en forma
aleatorizada a alguna de las 2 técnicas de reparacion condral mencionadas.
Resultados. Se incluyeron en el estudio 50 pacientes entre 18 y 50 afios de
edad, de ambos sexos, con presencia de lesidon condral grado IV del ICRS en
su rodilla, que fueron tratados en forma aleatorizada con ICAME o con
Microfracturas. Se reportan los resultados de pacientes con un seguimiento
final minimo de 12 meses (12-35 meses), 23 del grupo de ICAME Vs 21 del
grupo de Microfracturas. Ambas técnicas mostraron mejoria estadisticamente
significativa en su evaluacion clinica entre el preoperatorio y el seguimiento
final (p. 0.05), sin embargo no existié diferencia estadisticamente significativa
en la evaluacién clinica entre ambas técnicas (p. >0.05). EI ICAME tuvo mejor
evaluacion con Mapeo T2 en resonancia magnética nuclear (p .004) asi como
en Evaluacion Macroscopica del Tejido de Reparacion del ICRS durante la
segunda vista artroscépica (p <0.001), y un menor porcentaje de falla en
comparacién con la técnica de Microfracturas. Conclusion: A 1 afo de
seguimento minimo, en el tratamiento de lesiones de cartilago en rodilla de
adultos jovenes, el ICAME tiene una evaluacién clinica similar a las
microfracturas, sin embargo el ICAME demostré ser mas eficaz que la técnica
de Microfracturas para formar cartilago similar a hialino segun la evaluacién de
Mapeo T2 en resonancia magnética nuclear y en la segunda vista artroscopica,
ademas de tener un menor porcentaje de falla.



Il. ANTECEDENTES.
a) Marco teérico:

Las lesiones del cartilago articular han sido encontradas hasta en un 61% de
los pacientes que se han sometido a artroscopia de la rodilla a nivel mundial
(Fig. 1).(1) Afectan a un estimado de 900, 000 individuos en Estados Unidos
cada afio.;z Aun cuando la mayoria de las lesiones son silentes, las lesiones
qgue ocasionan sintomas representan un escenario de morbilidad significativa y
de dificil tratamiento 3 Constituyen un reto diagnostico y terapéutico dada la
limitada capacidad de regeneracion del cartilago articular. Cuando estas
lesiones no se tratan predisponen a osteoartritis, que se caracteriza por la
pérdida progresiva del cartilago articular, resultando en dolor y pérdida de la
funcién, lo que es una causa mayor de discapacidad y representa una
importante carga econdémica a la sociedad.s,s)

Curl Widuchowski INR
USA Poland Mexico

Author / Country

(# Arthroscopies) (31,516) (25,124) (1309)

Cartilage Defect

Prevalence (%) 61

Age 43 - 39 36 37

1st Localization MFC PF MFC MFC PF

2nd Localization PF MFC PF PF MFC

1st Associate Lesion Meniscus Meniscus Meniscus ——— Meniscus

2nd Associate Lesion ACL ACL ACL - ACL

Candidates for
Biological Repair (%)

MFC= medial femoral condyle, PF= patellofemoral, ACL=anterior cruciate ligament

Fig. 1.- Prevalencia de lesiones condrales en artroscopia de rodilla en diveros
paises, incluido México, con el Instituto Nacional de Rehabilitacion (I.N.R.).
(Tomado con autorizacion de Villalobos, Ibarra y cols., AA0S-2010).

Actualmente, las microfracturas (MF) son un tratamiento de primera eleccién
para los pacientes con defectos condrales de espesor total de la rodilla. El
propésito de esta técnica es crear un coagulo en el defecto condral poblado de
plaquetas, factores de crecimiento y células madre derivadas de la médula
Osea del paciente a través de perforaciones realizadas en el fondo del defecto
condral. En una revision sistematica reciente, se resumieron 28 trabajos que
incluian 3122 pacientes. El seguimiento promedio fue de 41 meses con solo 5
estudios que reportaron 5 anos o0 mas. La técnica de MF fue efectiva en la
evaluacion clinica después de los primeros 24 meses de la intervencion; sin



embargo, los reportes de la durabilidad a largo plazo de la mejoria no son
consistentes. g)

En cuanto al tejido de reparacion con la técnica de MF desde el punto de vista
artroscépico, se espera que haya tejido de reparacion en el 45 a 77% en 8 a
24 meses después de la intervencion. Sin embargo, la evaluacién histolégica
del tejido de estudios humanos solo se ha reportado en 6 estudios. Se ha
encontrado fibrocartilago en el 33 a 57% de las biopsias, comparado con
técnicas que involucran cultivos celulares presenta menor cantidad de
colagena tipo Il y de proteoglicanos propios del cartilago articular.(z

En el implante de condrocitos autélogos (ACI por sus siglas en inglés), se toma
una biopsia de cartilago articular, se aislan y expanden las células en el
laboratorio con técnicas de cultivo, las cuales finalmente se inyectan en el
defecto condral y se contienen en su lugar mediante la sutura de un parche de
periostio tomado de la tibia. La reconstruccion exitosa de cartilago articular
con esta técnica fue descrita inicialmente por Brittberg y Peterson en 1994,

Actualmente existe a nivel mundial una controversia sobre cual es el mejor
tratamiento a utilizar en cuanto a tipo de tejido de reparacion y evolucién
clinica. Existen 2 trabajos que se han realizado de manera prospectiva
aleatorizada entre las 2 principales técnicas de reparaciéon condral,
microfracturas Vs implante de condrocitos, pero tienen el inconveniente de que
no se han realizado bajo un mismo abordaje minimo invasivo ambas técnicas,
ya que las microfracturas si se realizaron por un abordaje minimo invasivo o
artroscépico, y el implante de condrocitos se realizd6 mediante abordaje abierto
o artrotomia. Uno de estos estudios, es el del Dr. Knutsen y colaboradores, en
donde compararon los resultados obtenidos a 2 y 5 anos, de dos grupos
sometidos aleatoriamente a implante de condrocitos autélogos o
microfracturas, y midieron los aspectos clinicos con la escala del International
Knee Documentation Committee (IKDC, por sus siglas en inglés), Lysholm, SF-
36, y Tegner, las radiografias fueron medidas utilizando la escala de Kellgren y
Lawrence. A dos y cinco afios, ambos grupos mejoraron en relacion al estado
preoperatorio, y presentaron un resultado clinico satisfactorio a cinco anos del
77%. Radiograficamente encontraron osteoartritis en 1/3 de los pacientes
intervenidos sin encontrar diferencias significativas clinicas entre ambas
técnicas.(g,10)

En el otro estudio, los Dres. Saris y Vanlauwe, realizaron un estudio
multicéntrico sorteado no cegado para comparar los resultados clinicos e
histolégicos de un procedimiento denominado por sus siglas en ingles CCI
(Characterized Chondrocyte Implantation), consistente en cultivo celular de
condrocitos autélogos seleccionados por sus mejores caracteristicas de
diferenciacion hacia tejido cartilaginoso, comparado contra la técnica de
microfracturas en lesiones condrales grado Il y IV de los condilos femorales, y
midieron el desenlace con criterios histoldgicos y clinicos. Demostraron que la
reparacion histolégica fue mejor en el tratamiento con CCI, que en las
microfracturas a 1 afio de seguimiento; sin embargo el resultado clinico fue
similar para los dos grupos intervenidos en ese mismo periodo de tiempo. En
la evaluacién de los pacientes operados a 24 y 36 meses, observaron
diferencias clinicamente significativas a favor del grupo de pacientes



intervenido con CCI, ademas de encontrar un porcentaje mayor de falla en los
pacientes sometidos a MF.(11,12)

La técnica abierta utilizada en estos estudios para el implante de condrocitos
requiere de una artrotomia y sutura de un parche de periostio al defecto
condral en la rodilla afectada, lo que predispone a diferentes complicaciones,
como derrame articular, artrofibrosis, e hipertrofia del injerto. (3

Una variacién de la técnica original de ACI es el implante de condrocitos
autélogos sembrados en una matriz (por sus siglas en inglés MACI). Estas
técnicas se basan en el uso de polimeros biodegradables que sirven como
andamio para las células, y que son sembrados con condrocitos autélogos
cultivados para colocarlos en el sitio del defecto condral, ya sin la necesidad de
suturar un parche de periostio en el defecto de cartilago,14) abriendo la
posibilidad de realizarse mediante un abordaje minimo invasivo o artroscopico.

El implante artroscopico de condrocitos autélogos en matriz tiene la ventaja de
ser un abordaje menos invasivo. Las técnicas artroscépicas tedricamente
eliminan las complicaciones de las técnicas abiertas. Requieren disminuir el
flujo de solucién salina (durante la artroscopia hay un constante flujo de
solucion salina para lavar y visualizar adecuadamente las estructuras), por lo
que algunos autores han sugerido fijar el implante con gel de fibrina para
brindarle estabilidad.1s)

En estudios previos realizados por Masri, Ibarra y cols.,6,17) €0 un modelo
equino se probd la estabilidad de un constructo de acido poliglicélico/polilactico
sembrado con condrocitos autdlogos expandidos ex vivo. Se consiguid
demostrar la viabilidad y adhesién de los condrocitos al implante en el
laboratorio, asi como durante el procedimiento artroscépico sin pérdida de
células por el flujo de agua propio de la artroscopia. Mediante analisis de
biopsia de tejido articular se comprobé la viabilidad celular después de 4 y 8
semanas, asi como la integracion y produccion de matriz extracelular del
constructo implantado.

Con la busqueda de nuevas técnicas no invasivas para evaluacion de la
reparacion condral se han desarrollado técnicas por resonancia magnética
nuclear especificas para visualizar el estado del cartilago articular en zonas
afectadas, sanas o reparadas con alguna técnica de reparacién condral,
mediante el Mapeo T2, con el uso de software especiales para cartilago como
es el Cartigram®. ElI Mapeo del cartilago articular en T2 (Cartigram®) detecta
los cambios en el componente de colageno de la matriz extracelular. La
prolongacion de los tiempos de relajacién del agua en T2, traducen aumento en
la movilidad de las moléculas de agua del cartilago y por lo tanto ruptura de
fiboras de colageno que se interpreta como degeneracion del tejido
cartilaginoso. En el Mapeo T2 se realiza un post-proceso mediante la
herramienta “FuncTool” la cual detecta cambios de contraste en la imagen
visibles desde estadios tempranos en la degeneracion del cartilago, realizando
un mapeo a color de las distintas capas que conforman al cartilago y
obteniendo finalmente una medicién cuantitativa de la degeneracion del tejido
cartilaginoso y del tejido de reparacion.(1g) En un estudio de Welsch y cols.,19)



el Mapeo T2 por resonancia magnética fue capaz de detectar diferencias en la
velocidad del tiempo de relajacion del agua entre microfracturas y una técnica
de implante de condrocitos en matriz,

En nuestra Institucion (Instituto Nacional de Rehabilitacion), nuestro grupo de
trabajo ha desarrollado diversos proyectos de investigacion, para llevar el
implante de condrocitos autélogos que ha mostrado segun Saris y cols.,(11,12)
mejores resultados estructurales y morfolégicos, del laboratorio al paciente. Los
pasos que hemos seguido los enlistamos a continuacién como parte de los
antecedentes de este proyecto:

Trabajo en ciencias basicas: Se logro la formacion de tejido cartilaginoso
en un proyecto con ratones atimicos, similar a lo reportado por
Puelacher, Vacanti y cols..(20)

Estudios preclinicos: Con el financiamiento de CONACYT, proyecto 01-
98, en un modelo porcino se desarrolld6 una técnica de reparacion
osteocondral basada en ingenieria de tejidos, en donde se realizd la
fijacion abierta de un polimero bioabsorbible compuesto en bicapa, con
células condrales y células de periosto autélogas cultivadas, logrando la
formacion de tejido similar a cartilago hialino en algunos de los
especimenes.i21) Con el mismo financiamiento de CONACYT, en un
modelo equino se desarrollé una técnica de encapsulamiento celular en
matriz para prevenir la perdida de células al momento de implantar el
polimero con células por via artroscopica. Con este nuevo polimero
encapsulado con células condrales autdlogas se desarroll6 la técnica de
implante artroscopico del mismo, obteniendo la formaciéon de matriz de
colagena y formacion de tejido cartilaginoso mixto.(17)

Unidad de Biotecnologia y Terapia Celular del Instituto Nacional de
Rehabilitacion: Con el financiamiento de CONACYT, proyecto 01-98, de
la Fundacién Rio Arronte y del Instituto Nacional de Rehabilitacion, se
construyd una Unidad Quirdrgica de Biotecnologia (Fig. 2), con
certificacion 1ISO 9001-2008, ubicada dentro del éarea blanca de
quirdéfanos de esta Institucién, a pocos metros del quir6fano donde se
realizan los procedimientos de reparacion condral. En esta Unidad se
realizan rutinariamente los cultivos celulares de los pacientes sometidos
en nuestro Instituto a la técnica de implante de condrocitos.

Estudio piloto en humanos: Con la aprobacion del Comité de Etica y del
Comité de Investigacion del Instituto Nacional de Rehabilitacion, y con el
financiamiento de CONACYT, proyecto 01-98, de la Fundacion Rio
Arronte y del Instituto Nacional de Rehabilitacion, se realizé un estudio
piloto en 10 pacientes con lesiones condrales en sus rodillas, a los
cuales se les realizd implante de condrocitos autélogos encapsulados en
matriz en forma artroscépica, y fueron evaluados pre vy
postoperatoriamente a los 3, 6, 12, 24 y 36 meses, con escalas
subjetivas y objetivas, estudios de gabinete con resonancia magnética
con software especial para cartilago, asi como con evaluaciones
isocinéticas, demostrando esta técnica ser segura y con resultados
favorables en todos los casos, con mejoria significativa del dolor y
funcion, reparacidon completa de las lesiones condrales evaluado
mediante segunda vista artroscépica a los 12 meses, calificando la
apariencia artroscopica del tejido de reparacion como “cercano a lo



normal” en todos los casos por 3 evaluadores independientes segun la
Escala de Evaluacion macroscépica de la reparacion condral del
International Cartilage Repair Society (ICRS, por sus siglas en inglés),
con formacion de cartilago con caracteristicas morfolégicas similares a
cartilago hialino evaluado por Mapeo T2 mediante resonancia magnética
nuclear. 2

Fig. 2.- Unidad Quirurgica de Biotecnologia y Terapia Celular, ubicada dentro del
area blanca de quiréfano.

Ill. JUSTIFICACION.

Las lesiones traumaticas del cartilago articular son muy discapacitantes y
predisponen al desarrollo de osteoartritis temprana. La osteoartritis es en la
actualidad un creciente problema de salud publica con un elevado costo
econdmico para el paciente, su familia y con un gran impacto social,
especialmente cuando afecta a pacientes en edad de trabajar,
econdmicamente activos. En México en un estudio que realizamos en el
Servicio de Ortopedia del Deporte y Artroscopia del Instituto Nacional de
Rehabilitacién, encontramos una incidencia alta de lesiones condrales del 61%,
durante 1309 artroscopias de rodilla consecutivas, que en un 73% eran de
grado severo lll o IV del ICRS, en una poblacién joven con una edad promedio
de 37 afios.() Estos hallazgos nos hacen esperar, por la ya conocida evolucion
de las lesiones condrales hacia osteoartritis, que si no se tratan
adecuadamente estas lesiones, en un mediano a largo plazo continuara la
historia natural ya descrita de estas lesiones,(23) y tendremos una poblacion de
adultos jévenes con osteoartritis, es decir, rodillas viejas en pacientes jovenes,
aun en edad de trabajar, que debido a las incapacitantes consecuencias de la
osteoartritis sera un delicado problema de salud publica. La técnica de
reparacion condral basado en microfracturas es actualmente la técnica mas
utilizada a nivel mundial, por su accesibilidad, bajo costo, reproducibilidad, y
resultados clinicos satisfactorios a corto y mediano plazo. En un estudio
realizado por nuestro grupo de trabajo evaluamos una cohorte de 39 pacientes
tratados con la técnica de microfracturas, con un seguimiento de 3 a 6 afos,
encontrando de inicio en la evaluacion de 3 afos, resultados clinicos
satisfactorios en cuanto a funcionalidad y disminucién del dolor, sin embargo
con un mayor seguimiento a partir de los 5 anos observamos un deterioro de
los resultados clinicos, disminucion de la funcién, aumento del dolor, y malos
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resultados en la evaluacion por resonancia magnética (Fig. 3).24) Este
deterioro clinico de los resultados obtenidos con la técnica de microfracturas a
través del tiempo, puede ser debido a la calidad de tejido de reparacion que se
obtiene con esta técnica, formado por fibrocartilago, con caracteristicas
biomecanicas inferiores al cartilago hialino.

100
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Fig. 3.- Resultados de la evaluacion funcional con escala de Lysholm y Escala Visual
Analoga del Dolor (VAS, por sus siglas en inglés) de la técnica de microfracturas con
un seguimiento de 1 a 6 afios. (Tomado con autorizacion de Villalobos, Ibarray cols.,
AA0S-2010).

Esto nos hace buscar nuevas técnicas de reparacion condral que nos permitan
obtener resultados clinicos favorables que se mantengan a través del tiempo,
en base a formar un tejido de reparacion de mejor calidad y composiciéon
morfoldgica, evaluado por técnicas de Mapeo T2 en resonancia magnética, asi
como por segunda vista artroscépica. Una de esas nuevas técnicas basadas
en ingenieria de tejidos, es el implante artroscopico de condrocitos autélogos
en matriz encapsulados (ICAME), técnica original realizada por este grupo de
trabajo que ha logrado en su estudio piloto con 10 pacientes,22) resultados
favorables en cuanto a eficacia clinica, macroscopica y morfoldégica evaluada
por resonancia magnética nuclear con mapeo T2 y ademas de ser segura, sin
ningun evento adverso reportado hasta el momento con un minimo de 36
meses de seguimiento; sin embargo los resultados con esta técnica 100%
artroscopica, comparado contra la técnica de microfracturas también
artroscépica no han sido evaluados mediante ensayos clinicos controlados
aleatorizados en la literatura mundial hasta el momento de este proyecto. Por
tanto consideramos mandatorio y de gran utilidad conocer mediante el presente
ensayo clinico, cual es la mejor técnica de reparacion condral, que nos permita
la formacion de tejido de reparacion de mejores caracteristicas morfolégicas en
Mapeo T2 y macroscépicas por segunda vista artroscopica, para asi poderla
ofrecer a nuestros pacientes que padezcan estas lesiones.

De esta manera, con el desarrollo y conocimiento de cual es la mejor técnica
con la que contamos en el INR para tratar las lesiones condrales de rodilla
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podremos utilizarla para el beneficio aproximado del 61% de los pacientes que
se someten a una artroscopia en nuestro Servicio de Ortopedia del Deporte y
Artroscopia y que presentan una lesion condral en su rodilla.(1) Ademas de dar
a conocer nuestros resultados a nivel nacional e internacional para difusion del
conocimiento obtenido mediante este trabajo.

IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

» Las lesiones del cartilago articular han sido encontradas hasta en un
61% de los pacientes que se han sometido a artroscopia de la rodilla.

+ Son causa de discapacidad y en el mediano y largo plazo causan
enfermedad degenerativa de la articulacion u osteoartritis.

» Existen diferentes técnicas quirurgicas para tratar estas lesiones, pero la
evidencia que fundamente el manejo mas eficaz es escasa.

+ Se ha observado con la técnica de microfracturas, que a pesar de ser
ampliamente utilizada a nivel mundial y ser considerada hasta el
momento como estandar de oro para el tratamiento de lesiones
condrales, existe un deterioro de los resultados clinicos a lo largo del
tiempo, publicado por numerosos autores.g.12, 24,25).

+ Se desconoce si el implante artroscépico de condrocitos autdlogos en
matriz encapsulados (ICAME) realizado en la Unidad de Biotecnologia y
Terapia Celular del Instituto Nacional de Rehabilitacion (I.N.R.) ofrece
resultados clinicos, por imagen con Mapeo T2 mediante resonancia
magnética y por segunda vista artroscépica, similares o mejores a los
que ofrece la técnica de microfracturas considerada como estandar de
oro, en pacientes adultos jovenes, con lesiones condrales localizadas
grado llI-IV del ICRS en rodilla, a corto y mediano plazo, con un
porcentaje de falla no mayor al reportado para microfracturas.

V. HIPOTESIS.

1. El implante de condrocitos autdlogos por via artroscépica es igual de
eficaz que las microfracturas para mejorar la evolucién clinica de los pacientes
con defectos condrales de rodilla evaluado por Lysholm, Tegner, IKDC S, IKDC
0, y KOOS a 1 afio de seguimiento minimo.

2. El implante de condrocitos autélogos por via artroscopica es mas eficaz
para formar cartilago articular con un menor tiempo de relajacion del agua
medida por Mapeo T2 en RMN (Diferencia de 7.14 mseg), en pacientes con
defectos condrales de rodilla en comparacion con los pacientes tratados con
microfracturas a 1 afio de seguimiento minimo.

3. El implante de condrocitos autélogos por via artroscépica sera capaz de
formar tejido de reparacién que sea mejor calificado segun la Escala de
Evaluacion Morfologica de la Reparaciéon Condral del International Cartilage
Repair Society (ICRS) mediante segunda vista artroscopica al afio de
operados, en comparacion con la técnica de microfracturas.
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4. El implante de condrocitos autdlogos por via artroscopica es un esquema
igual de seguro, (con falla de tratamiento no mayor al 4%) para los pacientes
con defectos condrales de rodilla similar a lo reportado en pacientes tratados
con microfracturas,(12) a un afio de seguimiento minimo.

VI. OBJETIVOS.

a) Objetivo general.

Nuestro objetivo fue evaluar de forma integral, mediante los resultados clinicos,
por imagen con Mapeo T2 por resonancia magnética nuclear y segunda vista
artroscopica, la reparacion condral con el uso del implante artroscopico de
condrocitos autdlogos en matriz encapsulados (ICAME) realizado en la Unidad
de Biotecnologia y Terapia Celular del Instituto Nacional de Rehabilitacién
(I.LN.R.) Vs. la técnica de microfracturas en pacientes con lesiones condrales
localizadas grado IlI-IV del ICRS en rodilla, a 1 afilo de seguimiento.

b) Objetivos especificos.

1. Captar y diagnosticar pacientes que presentaran sintomatologia de lesién
condral en sus rodillas, que fuera confirmada por resonancia magnética nuclear
y que ameritaran manejo quirurgico artroscopico.

2. Tratar lesiones condrales en la rodilla de los pacientes que ingresaran a
este protocolo de estudio, en forma aleatorizada con técnicas de reparacion
condral mediante microfracturas o ICAME.

3. Evaluar clinicamente, en forma prospectiva, de manera subjetiva y objetiva a
los pacientes que fueran sometidos a alguna de las 2 técnicas de reparacion
condral, mediante cuestionarios clinicos estandarizados.

4. Realizar evaluaciéon morfolégica-imagendlogica con resonancia magnética
nuclear de alta definicion de las lesiones condrales de los pacientes que fueran
tratados con ambas técnicas de reparacién condral.

5. Realizar evaluacion macroscopica directa mediante segunda vista
artroscopica de las lesiones condrales de los pacientes que fueran tratados con
ambas técnicas de reparacion condral.

5. Analizar los resultados clinicos, por imagen y segunda vista artroscopica
tanto preoperatoriamente como en su evaluacién final a 12 meses, por grupo y
entre grupo, asi como conocer sus porcentajes de falla.

VIl. METODOLOGIA.

a) Tipo de diseno:
Ensayo Clinico Controlado Aleatorizado Cegado para el evaluador.

b) Poblacién blanco:

Se incluyeron pacientes de entre 18 y 50 afios sin enfermedades concurrentes
que presentaron una lesion condral de rodilla asociada o no a la lesion del
ligamento cruzado anterior, menisco y/o luxaciones recurrentes de patela.

c) Poblacion elegible:

Pacientes de entre 18 y 50 afios sin enfermedades concurrentes que
presentaron una lesién condral en rodilla, asociada o no a otra lesién que fue
confirmada durante en el transoperatorio de artroscopia en el periodo
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comprendido entre Marzo 2011 y Diciembre 2012, en el servicio de Ortopedia
del Deporte y Artroscopia del Instituto Nacional de Rehabilitacién.

d) Criterios de inclusion: Se incluyeron

* Pacientes que aceptaron participar bajo consentimiento informado
escrito firmado.

* Pacientes de ambos sexos.

* Que tuvieran entre 18 a 50 anos.

* Con lesion condral traumatica aislada Grado Il o IV de Outerbrige o
ICRS (Fig. 4), con un tamafio de 1 a 4 cm? de area, localizada en
cualquiera de los 3 compartimentos de su rodilla y que tuvieran
sintomas como: derrame articular, bloqueo y/o dolor.

Clasificacion de lesiones condrales

International
Cartilage Repair
Society (ICRS)

I Superficial |.  Fisuras
(Reblandecimiento)

* Quterbridge

Il.  Fibrilacién Il. Espesor parcial
<50%

Ill.  Espesor parcial Ill. Espesor pacial
>50%

IV. Espesor total IV. Espesor total

Fig. 4.- Clasificacion de lesiones condrales segin Outerbridge y el International
Cartilage Repair Society (ICRS).

* Pacientes que aceptaron participar en un protocolo de rehabilitacion
y programa de seguimiento estricto.

* Pacientes que aceptaron utilizar dosis maximas de paracetamol 1 gr
al dia y/o antiinflamatorios no esteroideos solo por prescripcion
médica durante el estudio y que aceptaron descontinuar el uso de
estos medicamentos 2 semanas antes de las visitas de evaluacion
en los meses 3, 6,9y 12.

e) Criterios de exclusiéon: Fueron excluidos del estudio los pacientes que
tuvieran cualquiera de las siguientes situaciones

* Cancer.

» Abuso de alcohol o drogas.
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» Osteocondritis disecante: reciente (menos de 1 afo del basal);
profundidad de la lesién >0.5 cm; esclerosis subcondral.

» Osteoartritis avanzada grado llI-1V (Kellgren-Lawrence).

» Alergia a penicilina y/o gentamicina.

* Inestabilidad ligamentaria compleja.

» Candidato a trasplante de menisco.

* Reseccion meniscal mayor al 50% de alguno de los 2 meniscos.

« Mala alineaciéon que exceda 5° en varo o valgo y que no haya sido
corregida mediante osteotomias de alineacibn previa o
simultaneamente.

» Haber recibido un tratamiento previo a su lesidon condral consistente
en traslado osteocondral autélogo o mosaicoplastia

» Haber recidio un tratamiento previo a su lesion condral consistente
en microfracturas en forma reciente (menos de 1 afio).

» Haber recibido inyecciones articulares de acido hialurénico en el afo
previo al tratamiento actual.

» Uso de anticoagulantes en forma croénica.

+ Diabetes descontrolada.

» Afeccion concurrente de columna, cadera o miembros inferiores que
interfiera en la evaluacion clinica de la rodilla afectada.

» Alteraciones vasculares o neurolégica que afecten a miembros
inferiores.

» Evidencia de: artritis séptica, enfermedad articular inflamatoria; gota,
pseudogota; Paget; ocronosis; acromegalia; hemocromatosis;
enfermedad de Wilson; osteocondromatosis primaria; alteraciones de
la colagena.

» Diagnéstico de osteomielitis.

f) Criterios de eliminacién. Fueron eliminados los siguientes
» Pacientes en quienes no se pudo realizar la maniobra (por ej: falta de
crecimiento celular durante la fase de cultivo de la técnica de
implante de condrocitos)
+ Pacientes que tuvieron falta de apego al tratamiento y que no
completaron al menos el 80% de las terapias del plan de
rehabilitacion y fortalecimiento muscular.

g) Calculo del tamafio de la muestra.

Para el calculo del tamano de muestra, se consideré como desenlace primario,
el criterio mas objetivo posible: la medicién del tiempo de relajaciéon en
milisegundos (ms), medido por Mapeo T2 en resonancia magnética nuclear.
Tomando en cuenta un valor medido por Mapeo T2, en la region de interés 3
(ROI-3, por sus siglas en inglés), situada como evaluacion global del tejido
cartilaginoso sano ubicado en condilos femorales (Fig. 9) de 37.01 £ 3.89 ms,
segun valores obtenidos en estudio piloto previo.z2y Con un valor en ROI-6,
situada como evaluacion global del tejido de reparacion en condilo femoral de
la cohorte de pacientes con microfracturas en seguimiento a 3 afios de 50.87 *
10.73 ms.24y Y un ROI-6 de implante de condrocitos a 6 meses obtenido de
43.73+2.99 ms en el estudio piloto de ICAME.22) Utilizamos la féormula para el
célculo de numero de sujetos para 2 medias que provienen de 2 muestras
independientes:
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— (Za+ZB)oc"

A

Con los valores: a = 0.05 (a 2 colas), poder = 80%

m1+DE =43.73+2.99

m2+DE7.84=50.87 + 10.73

N= 20 pacientes por grupo + 4 agregados por grupo para ajustar a pérdidas.
Dando asi como resultado 24 pacientes por grupo, 48 pacientes en total para la
realizacion de este estudio.

h) Definicion de las variables.

h.1) Variables independientes:

Género (Cualitativa dicotomica).

Edad (Cuantitativa continua).

Tamano de la lesién en cm? (Cuantitativa continua).
Localizacién de la lesion (Cualitativa nominal).

Edad de la lesié n (Cuantitativa continua).

Indice de masa corporal (Cuantitativa continua).

Grado de lesion condral segun el ICRS (Cualitativa ordinal).
Lesiones asociadas (Cualitativa nominal).

Técnica de reparacion condral utilizada (Cualitativa dicotdmica).

h.2) Variables dependientes:

h.2.1) Variable de desenlace principal:

Evaluacion imagenoldgica del tejido de reparacion por Mapeo T2
de Resonancia magnética, midiendo tiempo de relajacién del
agua en unidad de milisegundos. (Cuantitativa continua)

h.2.2) Variables de evaluacion clinica (Ver Anexos):

Escala de Percepcion clinica funcional de la rodilla de Lysholm,
que va de 0 al 100 (donde 100 es la mejor funcion posible de
rodilla y 0 la peor funcion posible de rodilla) (Cuantitativa
continua).

Escala de Actividad Fisica Deportiva de Tegner, que va del 0 al
10 (donde 0 es igual a una incapacidad permanente debido a
problemas en rodilla y 10 es ser atleta de alto rendimiento de
deportes de competencia profesional) (Cuantitativa continua).
Escala subjetiva de funcion de Rodilla de la International Knee
Documenting Committee, de 0 a 100 (IKDC subjetivo) (donde 100
es la mejor funcion posible de rodilla y 0 la peor funcién posible
de rodilla) (Cuantitativa continua).

Escala Objetiva de funcion de la Rodilla de International Knee
Documenting Committee, (IKDC objetivo) con opciones de A-B-C-
D (donde A es la mejor evaluacion objetiva posible de funcién de
la rodilla y D es la peor evaluaciéon objetiva posible) (Cualitativa
ordinal).
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« Escala de evaluacién clinica de la rodilla Knee Injury and
Osteoarthritis Outcome Score (KOOS), la cual es un instrumento
para evaluar la opinién del paciente sobre su rodilla y problemas
asociados, comprende 5 subescalas donde se evalua Dolor, otros
Sintomas, Funcion en las actividades de la vida diaria, Funcién en
deportes y recreacion, asi como Calidad de Vida relacionada con
la rodilla, va de 0 a 100 (100 indica la ausencia de sintomas y 0
indica sintomas extremos) (Cuantitativa continua).

h.2.3) Variables de evaluacion por segunda vista artroscépica:

* Escala de evaluacién macroscopica de la reparacion condral del
ICRS, que va de 0 a 12 (donde de 0-3 puntos es una evaluacion
severamente anormal o grado 4, de 4-7 puntos es una evaluacion
anormal o grado 3, de 8 a 11 puntos se considera una evaluacion
casi normal o grado 2, y de 12 puntos se considera una
evaluacion normal o grado 1) (Cualitativa ordinal)

h.2.4) Variables de eventos adversos leves o moderados:
* Artralgia (Cualitativa dicotémica)

» Hipertrofia de cartilago (Cualitativa dicotémica)

* Crepitacion articular (Cualitativa dicotomica)

* Inflamacion Articular (Cualitativa dicotomica)

* Derrame articular (Cualitativa dicotémica)

» Sinovitis (Cualitativa dicotémica)

h.2.5) Variables de eventos adversos graves:

* Pérdida del implante o del tejido de reparacion diagnosticada por
resonancia magnética nuclear y/o segunda vista artroscopica
durante la fase de seguimiento (Cualitativa dicotémica)

i) Descripcion de la intervencion.

Este estudio involucré 6 cirujanos del servicio de Ortopedia del Deporte y
Artroscopia del Instituto Nacional de Rehabilitaciéon (I.N.R.) que realizaron las
cirugias en forma estandarizada. El presente estudio conté con aprobacion por
parte del Comité de Etica e Investigacién del I.N.R., con nimero de registro
42/10.

Después de la captacion de los pacientes, y previo consentimiento informado
escrito y firmado (Ver Anexos), todos los pacientes fueron sometidos a una
artroscopia, durante la cual fue inspeccionada la rodilla e identificada la lesion
condral. En ese momento, los pacientes fueron asignados a la técnica de
microfracturas o la de implante artroscépico de condrocitos autélogos en matriz
encapsulados (ICAME) usando un método de aleatorizacién Ilamado
minimizacion,@6) el cual permite obtener un balance en el tratamiento con
respecto al cirujano que opera, localizacion de la lesion, y presencia o ausencia
de lesiones asociadas, hasta obtener una muestra de al menos 24 pacientes
por grupo. Para ambas técnicas, los cirujanos y el equipo quirurgico de trabajo
fueron entrenados ampliamente para la estandarizacion de los procedimientos.
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i.1) Técnica de Microfracturas.
Los pacientes que fueron asignados a la técnica de microfracturas, ésta fue
realizada conforme lo describe Steadman. 27

i.1.1) Para lesiones condrales localizadas en zona de carga de
condilos femorales o tréclea femoral: Se siguieron los siguientes
pasos.-

1. Documentacion y medicion con gancho palpador de la lesion condral grado
[lI-1V del ICRS localizada en zona de carga de condilos.

2. Desbridamiento de la lesion condral, hasta dejar una lesién contenida.

3. Se realizaron perforaciones con microfracturador de 30° o 60° y martillo
ortopédico, llevando un orden circular desde la periferia hasta el centro de la
lesion, dejando una distancia de 3-4 mm entre cada perforacion, y con una
profundidad de 3mm. (Fig. 5)

A - B

Fig. 5.- Técnica de microfracturas. A) Medicion de la lesion condral. B) Desbridamiento con
legra, para dejar una lesion contenida. C) Perforaciones con el uso de microfracturador
angulado. D) Perforaciones realizadas en la lesion condral con una distancia de 3-4mm
entre cada perforacion.

i.1.2) Lesiones condrales localizadas en patela:
En caso de lesiones condrales en patela, que no pudieron ser tratadas con la
técnica de microfracturas tradicional, en forma adecuada o perpendicular a la
lesion, se utilizé6 una técnica de perforacion de hueso subcondral de manera
retrograda o “retrodrilling”, 28y que nos permitié perforar la superficie articular
dafiada de fuera hacia adentro, para lo cual se utiliz6 una guia tibial de
ligamento cruzado anterior (ACL guide, DePuy Mitek, Inc., Raynham, MA), en
forma invertida, que permitié localizar el punto de salida donde deseamos
realizar la perforacién, justo a nivel de la lesidén, e ingresar de fuera hacia
adentro, a través de la superficie superior de la patela con un clavo de 2.7mm,
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profundizandolo cuidadosamente, bajo visidn artroscépica con la rodilla en
extension, hasta que apareciera el clavo a nivel articular dentro de la lesion de
cartilago. Este paso se repiti6 cuantas veces fue necesario, segun sea el
tamano de la lesion, dejando un espacio de 4-5 mm entre cada perforacién. Se
tuvo cuidado de no perforar con el clavo la superficie articular contigua de la
troclea femoral. (Fig. 6)

—l

Fig. 6.- “Retro-drilling” artroscépico de la lesiéon condral en patela, usando una guia
tibial de ligamento cruzado anterior (ACL guide, DePuy Mitek, Inc., Raynham, MA).

i.2) Técnica de Implante Artroscépico de Condrocitos Autélogos en
Matriz Encapsulados (ICAME).
Para aquellos que sean asignados al ICAME, se realizé la técnica de implante
artroscépico como lo describe Ibarra, Villalobos y cols. en su reporte preliminar
de estudio piloto y descripcion de técnica quirdrgica. 22,2s)

i.2.1) Técnica de toma de biopsia (1er tiempo quirargico).

Para la técnica de ICAME, durante un primer tiempo quirurgico, se trataron
todas las lesiones asociadas como puede ser lesiones meniscales,
ligamentarias o de mala alineacion, se realizaron también las biopsias de
cartilago durante esta primera artroscopia de la zona de la escotadura de la
rodilla afectada, tomando 3 taquetes osteocondrales de 4mm con el dispositivo
COR (Depuy&Mitek), de la cual se procesé solo la parte cartilaginosa. La
muestra fue llevada a la Unidad Quirurgica de Biotecnologia, situada dentro de
la misma area blanca de quiréfano, para su procesamiento.

i.2.2) Técnica de aislamiento y cultivo celular.

Los condrocitos fueron aislados y expandidos de la sig. manera:

Aislamiento, cultivo y expansiéon de condrocitos (Cultivo in vitro de condrocitos
humanos).- dentro de una campana de bioseguridad tipo Il la muestra de
cartilago articular se corté en fragmentos que fueron digeridos en colagenasa
tipo Il al 0.3% (Sigma, St Louis, MO, EUA) en medio de cultivo M199 (Gibco,
Grand Island, NY, EUA) estéril durante 4 horas en condiciones ya
estandarizadas en nuestro laboratorio. La soluciéon obtenida después de la
digestion enzimatica fue filtrada a través de malla de nylon estéril con poros de
0.5 mm de diametro. La suspension celular se centrifugd a 12000 rpm durante
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12 minutos, se desechd el sobrenadante y se re-suspendié el paquete celular
en medio de cultivo M199 con antibiéticos al 1%. Las células fueron lavadas de
esta forma 2 veces y finalmente se re-suspendieron en medio de cultivo
completo y una solucién de antibidticos / antimicéticos al 1% para luego ser
sembradas y cultivadas en cajas de cultivo de poliestireno, en una atmdsfera
de 5% de CO2 a 37°. Una vez que los condrocitos en cultivo llegaron a
confluencia, las células fueron re-suspendidas en medio de cultivo mediante
tratamiento con tripsina-EDTA. EI paquete celular obtenido fue lavado y
centrifugado en 2 ocasiones con PBS, para posteriormente re-suspenderlo en
medio de cultivo M199 y fueron contadas las células con un hemocitémetro,
previa preparacion con tincién de Azul de Tripan al 0.4%, para asi detectar
viabilidad y densidad celular. Los condrocitos fueron sembrados en cajas de
cultivo hasta el segundo pase con la finalidad de obtener 30 millones de células
por explante de cartilago. Una semana antes de sembrar las células en la
matriz biodegradable, el cultivo se mantuvo con suero autdlogo de-
complementado que fue obtenido de muestras de sangre tomadas de los
mismos pacientes. Posteriormente las células fueron sembradas sobre la
matriz de colagena (Koken Co. Ltd, Tokio, Japdn) y mantenidas en medio de
cultivo con suero autélogo hasta su implante. El medio de cultivo fue cultivado
en placas de agar sangre cada semana para asegurar que los cultivos
estuvieran libres de contaminacion bacteriana. Antes de sembrar las células en
la matriz se tomd una muestra de las células para determinar su fenotipo por
citometria de flujo y de expresién de colagena tipo | y tipo Il por Reaccion en
cadena de la polimerasa con transcriptasa inversa (RT-PCR, por sus siglas en
inglés).

i.2.3) Técnica de implante artroscépico de condrocitos
autdlogos (2° tiempo quirargico).
De 6 a 8 semanas después, tiempo requerido para el cultivo celular, se llevo a
cabo el 2° tiempo quirdrgico de la técnica de ICAME. Bajo las mismas
condiciones de anestesia y quirurgicas descritas para la toma de la biopsia de
cartilago se colocé a los pacientes el implante o constructo (matriz y células
autdlogas cultivadas).

i.2.3.1) Para lesiones condrales localizadas en zona de
carga de condilos femorales o tréclea femoral: La lesion condral se
desbrid6é hasta que se observo la vecindad de cartilago normal, es decir una
lesion contenida 360° con el uso de cucharillas artroscépicas o legras rectas y
anguladas. Se colocé en el centro del defecto una ancla bioabsorbible de
1.7mm (Minilock, Depuy-Mitek ®) hasta hueso subcondral, con sutura PDS,
verificando su estabilidad, y con ayuda de una céanula trasparente de 10mm
(Smith&Nephew ®) el implante fue deslizado y fijado en el defecto condral con
nudo deslizante autobloqueante, verificando la estabilidad del implante bajo
movilidad de la rodilla, para posteriormente suturar la piel y dar por finalizado el
acto quirurgico (Fig. 7).
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Fig. 7.- Técnica artroscopica del ICAME en c6ndilos femorales.
A) Vista artroscoépica de una lesion condral de espesor total en rodilla.
B) Deslizamiento y fijacion en el centro del polimero con un nudo deslizante.

i.2.3.2) Para lesiones condrales localizadas en patela: Se

siguieron los siguientes pasos.-

1.

Desbridamiento de las lesiones condrales en patela, se le dié una forma
circular de aproximadamente 8 mm de diametro a la lesién, con el uso
de legra o cucharilla angulada artroscoépica, introducidas a través de
cualquiera de los 3 portales de trabajo sugeridos: anteromedial,
anterolateral, superolateral. En el caso de lesiones patelares ubicadas
en la faceta medial, algunas veces fue necesario la realizacién de un
cuarto portal, localizado a nivel superomedial, que permitiera un ataque
directo a la lesién para su desbridamiento e implante.

Con el uso de una guia de tunel tibial para reconstruccion de ligamento
cruzado anterior (ACL guide, Mitek, Depuy), usada en forma inversa, con
55° de angulacion, se colocé el punto de salida de la guia a nivel
intraarticular, en uno de los extremos de la lesidn condral, y se colocé la
parte externa de dicha guia, a nivel extraarticular, sobre la piel de la
superficie anterior de la patela, se realizé entonces un miniabordaje de 2
cm de longitud sobre la patela, y se perforé con un clavo de Steinmann
de 2mm, de afuera hacia adentro de la articulacion, bajo control
artroscépico, hasta lograr visualizar la salida de dicho clavo en uno de
los extremos de la lesion condral. De manera similar se repitieron los
pasos, realizandose una segunda perforacién en el otro extremo de la
lesion. Se pasaron 2 alambres para cachar sutura tipo “Chia” (Smith &
Nephew) de afuera hacia adentro a través de los orificios realizados en
patela, los cuales fueron recuperados dentro de la articulacion, y
extraidos parcialmente hacia alguno de los portales libres que se
encontrara mas cercano a la lesion a través de la canula transparente de
10mm.

Al mismo tiempo un 2° ayudante, llevé a cabo el montaje del polimero
con células, de forma circular con 8mm de diametro, con 1 sutura PDS
del “0”, utilizando 2 agujas (16G) que atravesaron el polimero
permitiendo que la sutura también lo atravesara en 2 de sus extremos.
Paso siguiente se montaron los cabos de la sutura PDS del “0” que traia
ya el polimero cargado, al “loop” de cada alambre “Chia”. Las suturas
fueron recuperadas, jalando los alambres “Chia” desde la parte anterior
de la patela a nivel extra-articular, y de esa manera fue introducido el
polimero sujeto a la sutura PDS hacia la articulacién, a través de una
canula transparente de 10mm de diametro, sin interrumplir el flujo de
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agua de la artroscopia, solo disminuyéndolo a la presién de la gravedad.
El polimero fue asi colocado firmemente en el fondo del defecto condral.

5. Con los extremos recuperados de la sutura de PDS que introdujo al
polimero a la articulacién, se realizé6 un nudo que se dejé a nivel
extraarticular sobre la superficie anterior de la cortical de la patela,
fijando asi de manera definitiva el polimero hacia el defecto condral.
Este procedimiento se repitié cuantas veces fue necesario para cubrir
una o mas lesiones de 8mm de diametro de la superficie articular de la
patela.

6. Finalmente se verificd la estabilidad del implante mediante palpacion y
en forma dinamica con flexo-extension de la rodilla, bajo visidon
artroscépica, identificando los sitios de presion del polimero segun el
grado de flexion de la rodilla, para tomar en cuenta durante el protocolo
de rehabilitacién subsecuente. (Fig. 8)

Fig. 8.- Técnica artroscopica del ICAME en patela.

1) Documentacion de lesion condral grado IV del ICRS, localizada en patela.

2) Desbridamiento artroscopico en forma circular de la lesiéon condral localizada en
patela.

3) “Retro-drilling” artroscépico de la lesion condral en patela, usando una guia
tibial de ligamento cruzado anterior (ACL guide, DePuy Mitek, Inc., Raynham, MA).
4) Pase de suturas de PDS a través de la lesion condral usando un dispositivo de
intermediario (Chia Percpasser™ - DePuy Mitek, Inc., Raynham, MA).

5) Fijacion artroscopica del polimero sembrado con células en el fondo del defecto
localizado en patela.

6) Evaluaciéon mediante segunda vista artroscépica de un implante artroscopico de
condrocitos autélogos en matriz, localizado en patela.

i.3) Protocolo de Rehabilitacion.

i.3.1) Rehabilitacion postoperatoria después de la toma de la
biopsia para cultivo celular e implante de condrocitos (1er tiempo
quirargico).

Posterior a la cirugia de toma de biopsia, en caso de haberse hecho aislada o
en conjunto con reconstruccion de ligamento cruzado anterior, se utilizé
crioterapia, movilizaciones poliarticulares, con énfasis en la extremidad
lesionada, fortalecimiento muscular por isométricos de cuadriceps, ejercicios
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funcionales en colchén, reeducacion de la marcha frente al espejo ,
fortalecimiento muscular con isotonicos, de cadena cerrada, por medio de
bicicleta estacionaria, mini sentadillas, kinetron, escaladora y caminadora al
60% de frecuencia cardiaca maxima (FCmax), manejo de propiocepcion vy
balancin, terminando con estiramientos musculares. Si ademas de la toma de
biopsia con o sin reconstruccion de ligamento cruzado anterior, se realizd
alguna reparacion meniscal con suturas: entonces durante 6 semanas no se
realizaron ejercicios de flexion de rodilla a mas de 90 grados. No se apoyo
durante 3 semanas la pierna operada y luego el apoyo fue parcial por 2
semanas mas. Asi como también se uso rodillera mecanica bloqueada de 0 a
90 grados durante 3 semanas.

i.3.2) Rehabilitacion posterior a microfracturas o al implante
de condrocitos (2°. tiempo quirargico).
Después de la cirugia, ambos grupos de pacientes fueron enrolados en un
idéntico programa de rehabilitacion. El programa fue basado en las fases de
cicatrizacion del injerto o coagulo, contando con las sig. fases:

* Fase 0. Intrahospitalaria: control de dolor, inflamacion, crioterapia,
movilidad pasiva continua de 0 a 60°.

* Fase 1. Proteccion temprana. (sem. 0-8): No apoyo, uso de
movilizador pasivo continuo de rodilla en forma progresiva de 0 a
120° de la semana 0 a 6, por 6 horas diarias, en forma
intermitente. Se colocd en todos los casos rodillera mecanica
bloqueada en forma progresiva de 0 a 120° de la semana 0 a 6.
(Fig. 9, 10).

* Fase 2. Fase de Transicion (sem. 8 a 16): Reeducacion de la
marcha y recuperacion de arco de movilidad. Se inicié terapia en
tanque asi como bicicleta.

* Fase 3. Remodelacion. (sem. 16-x). Programa de fortalecimiento
muscular de flexores y extensores de rodilla, con evaluaciones
isocinéticas periddicas. Reincorporacion a las actividades de la
vida diaria, incluidas las actividades laborales y deportivas.

(a)

Fig. 9.- (a) Rodillera mecanica bloqueada. (b) Movilizador Pasivo Continuo de
rodilla, utilizados durante la Fase 1 del protocolo de rehabilitacion.
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1* Semana después de su cirugia: 70° de “tope” o flexién
2% Semana: 80°

3* Semana: 90°

4* Semana: 100°

5* Semana: 110°

6* a 8" Semana: 120°

Fig. 10.- Protocolo de movilidad de rodilla permitida por semana durante Fase 1 de
rehabilitacién.

j) Descripcion del seguimiento de los pacientes.

Todos los pacientes involucrados en este protocolo, estuvieron a cargo del
Médico Adscrito al Servicio de Ortopedia del Deporte y Artroscopia del INR que
lo haya operado, con el objetivo de darles seguimiento en el postoperatorio,
con consultas en Consulta Externa del INR, a las 1, 2, 4, 8 y 12 semanas, asi
como a los 4, 5, 6, 9,12, 18, 24 y 36 meses del postoperatorio, asi como cada
vez que fuera necesario entre estos intervalos de visitas establecidas. Durante
estas revisiones se documentod en el expediente clinico, en forma detallada, la
evolucion de cada paciente, haciendo especial énfasis en reportar en caso
necesario al Comité de Investigacion del hospital y al Investigador Responsable
de esta linea de investigacién de manera inmediata cualquier evento adverso
que se hubiera presentado en el seguimiento de los pacientes de este
protocolo.

Ademas de esta atencidn asistencial que recibieron los pacientes durante todo
el tiempo de recuperacion por parte de sus Médicos tratantes, se realizaron
también evaluaciones para el protocolo de la sig. manera:

j-1) Evaluaciones clinicas: 2 evaluadores independientes, Médicos
Ortopedistas alumnos del Posgrado en Artroscopia y Lesiones Deportivas,
cegados a la maniobra, fueron los responsables de la aplicacion de todas las
evaluaciones clinicas, mediante cuestionarios del IKDC subjetivo y objetivo,
escala funcional de rodilla de Lysholm, evaluacion del nivel de actividad de
Tegner, cuestionario KOOS, tanto preoperatoriamente como a los 3, 6, 12, 24 y
36 meses.

j-2) Evaluaciéon imagenolégica por resonancia magnética nuclear:
Se evalud la zona de reparacion del defecto en la rodilla de los pacientes
tratados con ambas técnicas de reparacién condral, tanto preoperatoria como
postoperatoriamente a los 3, 6, 12, 24 y 36 meses, mediante resonancia
magnética nuclear con un resonador de 1.5 Teslas en secuencias previamente
estandarizadas para Vvisualizacion de cartilago, asi como evaluacion
cuantitativa del tiempo de relajacion del agua en el sitio del tejido de
neoformacion mediante el uso de técnicas de evaluacion con Mapeo T2 con el
software cartigramm™, por 1 evaluador cegado especialista en la materia,
realizando una medicién del tiempo de relajacion del agua en 6 diferentes
regiones de interés (ROI, por sus siglas en inglés) que fueron establecidas de
la siguiente manera (Fig. 11):
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« ROI 1 (capa profunda del cartilago control). Con area de 1mm?,
abarcando la capa mas profunda del cartilago sano, donde se
obtuvo el menor tiempo de relajacion del agua en T2, en zona de
carga del céndilo femoral lesionado y lo mas préximo posible a la
zona de lesién condral estudiada.

« ROI 2 (capa superficial del cartilago control). Con area de 1mm?,
abarcando la zona superficial del cartilago sano, donde se obtuvo
el menor tiempo de relajacion del agua en T2 y adyacente
simétricamente a la caja 1.

* ROI 3 (promedio del espesor total del cartilago control). Con area
de 2mm?, abarcando la zona intermedia entre las cajas 1y 2, sin
importar que se invadieran éstas debido a que el valor obtenido
es una media de la zona control.

* ROI 4 (capa profunda de la zona condral reparada). Con area de
1mm?, abarcando la region profunda del implante colocado,
alineandose siempre con el centro del tunel éseo marcado por la
colocacién de la mini-ancla bioabsorbible.

* ROI 5 (capa superficial de la zona condral reparada). Con area
de 1mm?, abarcando la regién superficial del implante colocado y
adyacente simétricamente a la caja 4.

* ROl 6 (promedio del espesor total de la zona condral reparada).
Con area de 2mm?, abarcando la zona intermedia entre las cajas
4 y 5, sin importar que se invadieran éstas debido a que el valor
obtenido es una media de la zona reparada.

— Ty

Fig. 11.- Diagrama de la determinacidon topografica de las -6- areas de medici6n
(ROI) en el espesor total del cartilago mediante Resonancia Magnética con mapeo
en T2.La linea amarilla punteada corresponde a las ROI 3 y 6 respectivamente. La
zona estrellada representa el sitio reparado mediante microfracturas o ICAME
segun sea el caso.

j-3) Evaluaciéon macroscépica mediante segunda vista artroscépica:
Con el aval del Comité de Investigacion y Etica del hospital, en los pacientes
que asi lo aceptaron previo Consentimiento Informado se les realizé una
evaluacion directa del tejido de reparacion mediante una exploracién
artroscépica llamada "segunda vista” al afio de haber sido tratados de su lesién
condral, realizandose una evaluacion cegada del tejido de reparacion por 3
observadores independientes especializados en la materia Médicos Adscritos
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al Servicio de Ortopedia del Deporte y Artroscopia del Instituto Nacional de
Rehabilitacion, calificando en una escala del 1 al 12, la calidad del tejido de
reparacion formado utilizando para este propdsito la escala validada de
evaluacion macroscopica propuesta por el International Cartilage Repair
Society (ICRS) (Fig. 12).

Table I. International Cartilage Repair Society Macroscopic Cartilage Assessment Score

Criteria Appearance Points
LA Level with surrounding cartilage 4
75% repair of defect 3
50% repair of defect 2
25% repair of defect |
0% repair of defect 0
.B 100% survival if initially grafted surface 4
75% survival if initially grafted surface 3
50% survival if initially grafted surface 2
25% survival if initially grafted surface |
0% survival if initially grafted surface 0
Il. Integration Complete integration with surrounding cartilage 4
Demarcation border <| mm 3
75% integrated, 25% with notable border >| mm 2
50% integrated, 50% with notable border >| mm |
0%-25% integrated 0
lll. Appearance Intact smooth surface 4
Fibrillated surface 3
Small, scattered fissures and cracks 2
Small and large fissures |
Complete degeneration of graft area 0
Overall assessment and score: Grade | Normal 12 points
Grade 2 Nearly normal 8-11 points
Grade 3 Abnormal 4-7 points
Grade 4 Severely abnormal 0-3 points

Fig. 12.- Escala de evaluacién macroscépica de la reparacién condral del ICRS.

k) Manejo de eventos adversos y falla al tratamiento.

En caso de presencia de eventos adversos relacionados al tratamiento durante
la fase de seguimiento, considerado como el resultado de una atencion en
salud que de manera no intencional produjo dafo, se di6 aviso al Comité de
Investigacion y Etica del Hospital, al Investigador Responsable del proyecto,
asi como a las autoridades competentes de CONACYT, y los pacientes en su
caso fueron manejados de la siguiente manera:

+ Evento adverso leve o0 moderado: Se consideraron asi eventos inesperados
que fueran reversibles y no dejaran secuelas hacia el paciente. Fueron
manejados sintomaticamente con uso de analgésicos, antiinflamatorios y
terapia fisica coadyuvante por parte del Servicio de Rehabilitacion del Deporte.
Su seguimiento y andlisis de los pacientes con este tipo de evento se completd
conforme a lo planeado, documentando la presencia de dicho evento y su
manejo y tiempo para su resolucion.

+ Evento adverso grave: Se considerd asi a los eventos inesperados que
pudieran ser atribuidos al tratamiento, que no fueran reversibles y dejaran un
secuela hacia el paciente. En caso de que se presentaran, cada caso seria
estudiado en particular para ofrecer al paciente la mejor resolucién posible.

+ Falla al tratamiento: La falla al tratamiento fue considerada cuando no se
obtuvo tejido de reparacion o hubo pérdida parcial de mas del 50% o total del
mismo en la zona tratada de lesion condral, que fuera detectada durante la
evaluacion por resonancia magnética nuclear y/o durante la segunda vista
artroscépica, y que produjera sintomatologia de dolor, crepitacién y/o limitacién
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funcional en los pacientes. En este caso se realiz6 segunda vista artroscépica,
con desbridamiento y extraccion de posibles cuerpos libres de tejido de
reparacion condral, y se procedié en caso de quedar una lesién condral en
grado IV del ICRS, a tratar la lesion con la técnica considerada estandar de oro
hasta este momento, que es la de microfracturas. La evaluaciéon y analisis de
estos pacientes, se finaliz6 hasta el momento de presentar la falla y recibir un
nuevo tratamiento. Sin embargo, el seguimiento clinico para el paciente, por
parte del equipo médico, se continud sin costo para el paciente, hasta lograr su
mejoria.

VIIl. ANALISIS ESTADISTICO.

Los datos de este estudio fueron almacenados en base de datos de Excell
(Microsoft Office para MAC®), y procesados con el programa SPSS 15.0. (IBM
®).

El analisis se realizd por el principio de intencion a tratar. Se realizaron analisis
de seguridad en todos los pacientes que recibieron tratamiento ya fuera
microfracturas o ICAME. Se realizaron analisis de eficacia en todos los
pacientes que no fueron excluidos antes del tratamiento quirurgico definitivo.

Se realizé un analisis univariado por medio de pruebas de tendencia central
para conocer las caracteristicas de la muestra estudiada, y para establecer el
tipo de distribucion de cada variable; tratandose de variables numéricas
continuas con tendencia a distribucion normal se realizé el calculo de la media
y desviacion estandar; la comparacién se realizé mediante pruebas de t de
Student o U de Mann-Whitney al afio de seguimiento. Dado que se cumplid
con los criterios de normalidad y homoscedasticidad, se realizé una prueba de
ANCOVA ajustando los siguientes factores confusores: género, edad,
localizacion, y tamano de lesion.

Se realizé el andlisis de supervivencia con la prueba de Kaplan - Meier y se
compararon las funciones de sobrevida entre grupos con la prueba de log-rank.

IX. ASPECTOS ETICOS.

A pesar de sus grandes ventajas, los ensayos clinicos en humanos cuentan
también con "contras", dentro de los que sobresalen sus implicaciones éticas
por el hecho de ser experimentacién en humanos, y su alto costo. En cuanto a
las consideraciones éticas, estamos ciertos de que tuvimos una poblacion
elegible vulnerable, pues no tuvieron en su mayoria otra opcién de tratamiento
para su patologia en rodilla, al encontrarse en un Hospital Publico, y ser en su
mayoria no asegurados. Sin embargo, nos encargamos de realizar un video
informativo, acompafiado de una platica informativa con Especialistas de
Ortopedia y Trabajo Social, en donde se les explicd, previo a ofrecer el
consentimiento informado, en qué consistia el protocolo, la naturaleza de la
técnica de condrocitos como técnica experimental, la de la técnica de
microfracturas como técnica de estandar de oro, y la necesidad de someterse a
un proceso de aleatorizacion en caso de aceptar participar en este protocolo,
con el fin de fortalecer la evidencia derivada de este estudio. Con esta
informacion a detalle, y habiéndoles explicado a los pacientes que en caso de
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no aceptar participar, sus lesiones de rodilla serian tratados con métodos
convencionales sin restriccidon alguna, los pacientes consideramos que
contaron con la informacion y libertad necesaria para aceptar participar o no en
este proyecto. Una vez que los pacientes aceptaron participar en este protocolo
y firmaron el consentimiento informado, se les informé en privado que sus
cirugias, consultas, estudios y terapia fisica derivada del presente estudio no
tendria costo alguno, debido a que fue subsidiado por el fondo de investigacién
con el que contd el presente protocolo (CONACYT-INR).

a) Método que se utilizé para obtener el consentimiento informado.

Se les paso un video explicativo donde participaron todas las areas médicas
del protocolo de estudio, usando un lenguaje coloquial, dirigido a los pacientes,
en donde se les explico en qué consistia el protocolo, sus alcances,
compromiso y expectativas en relacion a su situacion de salud (Ver link en
Anexos). Al terminar dicho video, un Médico Ortopedista del Posgrado en
Artroscopia y Lesiones Deportivas integrante del Equipo de Investigadores de
este proyecto, resolvié cualquier duda o inquietud que tuvieron los pacientes,
les leyo el consentimiento informado, y les pregunté sobre su autorizacion o no
a participar. Una vez teniendo la autorizacion de los pacientes para participar
en el protocolo, se les dio un “Manual de Apoyo para el Paciente” donde se
explica a los pacientes con detalle los pasos a seguir en su rehabilitacién
después de su cirugia, ademas de contar con un directorio de los Médicos y
Servicios participantes en este protocolo, asi como teléfonos de contacto con
Médicos responsables del proyecto, a lo cual pudieran recurrir en cualquier
momento (Ver Anexos).

b) Riesgos fisicos, sociales o legales a los que pudieron verse sometidos
los pacientes.

Los pacientes que aceptaron participar en este protocolo, por el hecho de tener
una patologia condral en su rodilla, y ser sometidos a cirugia con cualquiera de
las 2 técnicas mencionadas anteriormente, tuvieron riesgos relativos propios de
una cirugia en rodilla, como fueron: artrofibrosis, sinovitis, infeccidn, entre otros,
los cuales fueron explicados con detalle previo a la firma del Consentimiento
Informado.

c) Métodos utilizados para minimizar los riesgos principales.

Todas las maniobras quirurgicas de este protocolo, que son por definicion las
que podian conllevar un riesgo ya mencionado, fueron realizadas en el
Quiréfano 6 y 7, de Ortopedia, del Instituto Nacional de Rehabilitacion, el cual
cuenta con una Certificacion ISO-9000 y por parte de la Secretaria de Salud.
Los Médicos que realizaron estas cirugias, son Médicos Adscritos al Servicio
de Ortopedia del Deporte y Artroscopia del INR, con amplia experiencia en el
manejo de esta patologia, asegurandose de contar en todos los casos con todo
el equipo necesario para la realizacion de las cirugias, disminuyendo asi al
minimo cualquier posibilidad de riesgo.

De cualquier manera, en caso de presentarse efectos adversos graves
inesperados o no descritos, o evidencia inequivoca del beneficio o perjuicio de
cualquiera de los 2 tratamientos utilizados en este proyecto, se consideraron
éstos como motivos para la interrupcién prematura del estudio con aviso
inmediato al Comité de Investigacion del INR'y a CONACYT.
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d) Beneficios potenciales que pueden obtener los participantes en el
estudio.

Los pacientes que aceptaron participar en este protocolo, recibieron atencion
médica integral por parte de un grupo multidisciplinario de alta especialidad con
Profesionales del INR que estuvieron atentos a su manejo y evolucién durante
todo el proceso que durd este estudio. Se realizaron reuniones periddicas con
el equipo de investigadores multidisciplinario (al menos 1 vez al mes) en la
Direccion del INR, para evaluar caso por caso, la evolucién y progreso de cada
paciente, asi como para detectar posibles anomalias en su manejo y
evaluacion. Cabe mencionar por ultimo, que el paciente que aceptd participar
en este proyecto y firmé una carta compromiso de apego al tratamiento, fue
exento de cualquier tipo de pago relacionado con su tratamiento, lo cual incluyé
hospitalizacion, cirugia(s) realizada(s) segun el caso, consultas, terapia fisica
de rehabilitacion y terapia de fortalecimiento en medicina del deporte, estudios
de RMN con Mapeo T2, durante todo el tiempo que durd el estudio. Dichos
gastos fueron absorbidos con fondos del financiamiento recibido por
CONACYT y fondos de investigaciéon del INR.

El presente estudio tiene registro en ClinicalTrials.gov con numero:
NCT01947374, tal como lo sugieren las Normas Internacionales para la
realizacion de ensayos clinicos.

e) Presupuesto.

Este es un proyecto que contd con un financiamento asignado de
$1,600,000.00 MN. por parte de Fondos Sectoriales de CONACYT, con registro
SALUD-2009-01-115542, el cual estuvo programado en un 40% a gasto de
inversién o infraestructura y en un 60% a gasto corriente o consumibles. Este
fondo mas el apoyo de infraestructura y recursos humanos dado por el Instituto
Nacional de Rehabilitacion de la Secretaria de Salud, hizo posible que este
estudio fuera autofinanciado y no implicara costo alguno para los pacientes que
eligieron participar, dejando inversion en infraestructura en el hospital sede de
este estudio.

X. RESULTADOS

a) Descripcion demografica. Se describe la poblacion involucrada en este
protocolo, donde se resumieron todas las variables cuantitativas y cualitativas,
se hicieron pruebas de normalidad y se compararon los valores preoperatorios
de cada variable independiente y dependiente. Con la descripcidon demografica
y las comparaciones a priori se demostr6 que las poblaciones no eran
diferentes antes de la intervencion o cirugia realizada (Tabla 1).

Se describe a continuacién la distribucién y evolucién de los pacientes de este
ensayo clinico controlado aleatorizado, segun el diagrama de flujo tipo
CONSORT (Tabla 2).
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Implante de Microfracturas Valor de P
condrocitos

Pacientes (n) 23 21
Género

Mujeres 10 9 0.7

Hombres 13 12
Edad 35£10.14 36.05+8.7 0.7
(media afos * D.S.)
Tamaio dezlesién 1.7+0.9 1.57+0.7 0.16
(media cm *D.S.)
indice de masa 25.6513.0 26.93+3.0 0.50
corporal
(valor medio *D.S.)
Lysholm 55.65+21 52.6+25.95 0.7
Preoperatorio
(valor medio *D.S.)
IKDC-S 42.92+14.88 46.6+22.53 0.5
Preoperatorio
(valor medio *D.S.)
IKDC-O 35.6 52 0.17
Preoperatorio
(% C/D.)
KOOS-S 60.14+18 52.91+24 0.2
Preoperatorio
(valor medio *D.S.)
KOOS-P 53.35+17 52121 0.8
Preoperatorio
(valor medio *D.S.)
KOOS-A 59.3122 57.45+24 0.7
Preoperatorio
(valor medio *D.S.)
KOOS-Sp 26.5+22 2413131 0.7
Preoperatorio
(valor medio *D.S.)
KOOS Q Pre 25.7+16 26.34+27 0.9
(valor medio *D.S.)
Tegner pre- 2.65+1.83 2314 0.4
operatorio

(valor medio *D.S.)

Tabla 1.- Descripcion Demografica. Pacientes incluidos y analizados en el ensayo
clinico controlado (media £D.S).
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Tabla 2.- CONSORT Diagrama de Flujo.
ENSAYO CLINICO CONTROLADO ALEATORIZADO

4 Accesibles para Eligibilidad (n= 62 )
Reclutamiento '
a
Excluidos (n=12)
¢ No cumplen criterios de inclusién (n= 8)

} > ¢ Declinaron a participar (n=4)

Aleatorizados (n=50)

A r v
a
Asignacion
v v
=]
IMPLANTE DE CONDROCITOS MICROFRACTURAS
Asignados para intervencién (n=26) Asignados para intervencién (n=24)
+ Recibieron la intervencion asignada (n=24) + Recibieron la intervencion asignada (n=24)
+ No recibieron la intervencion asignada (n=2) + No recibieron la intervencién asignada (n=0)
Razones: Un paciente no tuvo un crecimiento celular
adecuado para su implante. Otro debuté con
hipertiroidismo y no se realizé implante.
' a
Seguimiento
v v
Pérdidas en el seguimiento (n=1) Pérdidas en el seguimiento (n=2)
¢ Razones: Se fue a vivir al extranjero. ¢ Razones: Falta de apego al protocolo de
Interrupcién del seguimiento (n=0) seguimiento y rehabilitacion.
Interrupcion del seguimiento (n=1)
¢ Razones: Se aplicé viscosuplementacion en la
rodilla tratada durante su seguimiento.
a
Analisis
v v
o =]
Analizados (n=23) Analizados (n=21)
4 Excluidos del andlisis (n=0) ¢ Excluidos del analisis (n=0)
' a
Fallas

=]
Fallas (n=2)
¢ Razones: Falta de formacion de tejido de
reparacion detectado durante la 2a. vista
artrosconica.

Fallas (n=0)
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b) Resultados clinicos.

En cuanto a los resultados clinicos subjetivos y objetivos, con un seguimiento
final minimo de 12 meses (12-35 meses), se hicieron pruebas de U de Mann-
Whitney para variables cuantitativas y prueba de Chi-Cuadrado para variables
cualitativas encontrando lo siguiente:

* No existe diferencia estadisticamente significativa en escalas clinicas
subjetivas u objetivas en ningun corte de tiempo (p=no significativa),
excepto para escala de KOOS en Actividad con una diferencia
significativa a favor del grupo de ICAME (p=0.047) (Tabla 3).

c) Resultados de resonancia magnética.

En cuanto a los resultados de medicion de tiempo de relajacion del agua en
resonancia magnética nuclear con Mapeo en T2 (Tabla 3, Fig. 13), con un
seguimiento final minimo de 12 meses (12-35 meses) fueron analizados con
prueba t de Student y U de Mann-Whitney segun lo apropiado en cada variable
dimensional y con analisis de la covarianza o ANCOVA obteniendo Ilo
siguiente:

* Si existe diferencia estadisticamente significativa a los 12 meses entre
grupos en la evaluacion de resonancia magnética con Mapeo T2
cartigramm™ en la region de interés del tejido de reparacion a nivel
basal conocida como ROI-4 (p=.040) y en la regién de interés del tejido
de reparacion global conocida como ROI-6 (p=.004), favorable esta
diferencia al grupo de implante de condrocitos, con valores cercanos a
los detectados en regién de interés global de cartilago hialino sano
conocida como ROI-3.

* En el analisis de la covarianza o ANCOVA no se encontré significancia
para las co-variables de género, edad en afos, localizacién de la lesion
y/o tamano de la lesion.

d) Resultados de segunda vista artroscoépica.

En cuanto a los resultados de la evaluacion macroscopica del tejido de
reparacion en segunda vista artroscopica realizada al afo de haber sido
operados, mediante el uso de la Escala de Evaluacion Macroscopica del
Tejido de Reparaciéon del ICRS (Tabla 3, Fig. 13), se tuvo un coeficiente de
correlacién de intra-clase de 0.8 entre los 3 observadores y se encontré lo
siguiente:

» Si existe diferencia estadisticamente significativa en la Evaluacion
Macroscopica del Tejido de Reparacién con escala del ICRS durante la
segunda vista artroscépica favorable al grupo de implante de
condrocitos (p< 0.001).
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ESCALAS GRUPO 1 GRUPO 2
(condrocitos) (microfracturas)

Lysholm 92.86 +7.12 85.07 £ 14.02 135

*KOOS:
- Sintomas 87.98 £ 10.23 85.88 + 14.40 947
- Dolor 93.71 £6.22 88.61 £ 9.98 .151
- Actividad 96.07 £5.32 90.96 + 8.11 .047
- Deporte 75.46 £ 23.93 77.50 £ 20.65 .895
- Calidad de 62.52 + 19.36 67.91 £ 27.48 .605
vida
TEGNER final 515+ 254 512+ 244 .982
*IKDC 82.61 £ 15.32 80.72 £ 17.95 .884
subjetivo
IKDC objetivo A: 0% A: 5% A71
B: 65.3% B: 40%
C:30.7 % C: 55%
D: 3.8% D: 0%
Mapeo T2 en
resonancia

magnética:

**R.0.l. 3 37.63+7.36 40.38 + 8.31 0.199
R.O.l. 4 37.63+4.25 48.13 + 13.36 0.040
R.O.l. 6 39.63 + 3.51 47.56 + 8.75 .004

Evaluacion 11+.78 9.09 +. 52 < 0.001

ICRS en 22 vista

*Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score , **International Knee documentation committee. ,
***Region of interest (3)-region global del tejido sano, (4)-region basal del tejido de reparacidn, (6)-
region global del tejido de reparacion.

Tabla 3.- Resultados clinicos, por resonancia magnética nuclear (Mapeo T2) y
segunda vista artroscoépica a 1 afio de seguimiento, de ambos grupos en estudio.



Fig. 13.- Evaluaciones a 1 afio por Mapeo T2 y 22 vista artroscépica: (a,b) paciente
tratado con ICAME; (c-d) paciente tratado con microfracturas. Nétese mejor
resultado por Mapeo T2 y 22 vista artroscopica en paciente tratado con ICAME.

e) Resultados de bioseguridad.

En cuanto a la seguridad de las técnicas de reparacion condral comparadas en
este estudio, con un seguimiento minimo de 12 meses (12-35 meses),
documentamos lo siguiente:

* Existi6 un mayor porcentaje de falla (9.52%) en el grupo de
microfracturas con 2 pacientes con falla detectada durante la segunda
vista artroscopica con falta y/o desprendimiento del tejido de reparacion
en la zona tratada (Fig. 14, 15), en comparacion con el grupo de
implante de condrocitos donde no se presentd ninguna falla al
tratamiento.
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Fig. 14.- Paciente postoperado de microfracturas, evaluado mediante 22 vista
artroscopica, observandose delaminaciéon y falta de integracion de tejido de
reparacion el cual se desprende facilmente durante la evaluacién con gancho
palpador dejando zona descubierta de cartilago y considerandose asi como falla.

Funciones de supervivencia

1.0 P e » Tipo de tratamiento
' - 1Condrocitos
L Microfracturas
L —— Condrocitos-censurado
Microfracturas-
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0,84
£
-
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v
c
()]
2
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o
-
v
0,24
0,0
T T T T T
0 10 20 30 40
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Fig. 15.- Analisis de sobrevida de Kaplan-Meier. (p = 0.174)
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XI. DISCUSION

El disefio de estudio consistente en ensayo clinico controlado aleatorizado, se
considera la mejor herramienta disponible en el método cientifico para
comparar 2 técnicas o 2 farmacos diferentes, o uno nuevo contra un placebo.

Este tipo de estudios se debe reservar para preguntas de investigacion
maduras, que ya hayan sido desarrolladas en fases anteriores en estudios
previos. Esto es el caso del presente estudio, el cual tiene como antecedentes,
el uso de esta técnica de ingenieria de tejidos basada en cultivo e implante de
condrocitos, tanto en modelos animales,17,21) como en estudio piloto en
humanos demostrando seguridad y eficacia,22,28) 0 cual siguiendo los niveles
de evidencia, nos permitid dirigirnos a desarrollar el presente estudio.

En nuestro estudio, se evaluaron 2 de las principales técnicas de reparacion
condral en rodilla, mediante un ensayo clinico controlado aleatorizado,
realizandose una evaluacion lo mas completa posible con varios desenlaces
medibles, desde el aspecto clinico, asi como la evaluacion imagenoldgica
mediante resonancia magnética nuclear, con técnicas que permiten una
evaluacion morfolégica y practicamente bioquimica del tejido de reparacién
como es el Mapeo T2, asi como una evaluacion directa macroscépica del tejido
de reparacion mediante la segunda vista artroscopica realizada al 100% de los
pacientes involucrados en este protocolo.

En el presente estudio, con 1 afio de seguimiento minimo en ambos grupos,
observamos mejoria en todas las escalas clinicas de los pacientes en relacién
a su evaluacion preoperatoria, sin embargo, no encontramos diferencias
clinicas estadisticamente significativas entre grupos, tal como lo habiamos
previsto en nuestra primer hipotesis. Esto es comparable a los resultados
obtenidos en otros 2 ensayos clinicos reportados en la literatura en donde
compararon la técnica de microfracturas por artroscopia Vs la técnica de
implante de condrocitos autélogos cultivados implantados en forma abierta, en
donde finalmente tanto Knutsen y cols.,g,10) @si como Vanlauwe, Saris y
cols.,(29) N0 encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambas
técnicas con un seguimiento de 2 hasta 5 afios.

Nuestro criterio de desenlace principal que escogimos para evaluar nuestros
resultados, es la evaluacion por resonancia magnética nuclear con Mapeo T2,
debido a que es el criterio mas objetivo y cuantitativo con el que contamos, y
que evalua especificamente el tejido de reparacion logrado por cada una de las
técnicas usadas en este ensayo, ademas de hacer una evaluacién estratificada
por capas del tejido de reparacion tanto basal, como periférica y global, donde
logramos encontrar diferencias estadisticamente significativas entre ambas
técnicas, tal como fue planteado en nuestra segunda hipoétesis. Esta diferencia
en la que el grupo de implante de condrocitos logré una mejor evaluacién por
Mapeo T2 que lo que logra la técnica de microfracturas, es similar a lo
reportado en forma independiente para cada técnica, por Oneto y cols, ) en un
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estudio de reporte de caso con microfracturas, asi como por Crawford y
cols.,31) en una cohorte de implante de condrocitos.

El presente estudio aporta una de las mayores series de segundas vistas
artroscopicas reportadas en la literatura para pacientes tratados mediante
técnicas de reparacion condral, y sin duda la unica que cuenta con dicha
evaluacion en el 100% de sus pacientes involucrados en el estudio. Esta
evaluacion macroscopica directa, nos permitié no solo observar sino también
palpar la consistencia del tejido de reparacion en forma directa, y mediante el
uso de la Escala de Evaluacién Macroscopica del Tejido de Reparacion del
ICRS obtuvimos una diferencia estadisticamente significativa en favor del
grupo de implante de condrocitos Vs microfracturas, tal como lo esperabamos
en nuestra tercer hipétesis. Estos resultados de mejor evaluacion mediante
segunda vista artroscopica con la técnica de implante de condrocitos que con
la técnica de microfracturas ha sido también reportado en forma independiente
para cada técnica, en estudios de series de casos reportados por Adachi y
cols.,32) asi como por Kaul y cols..(33)

En nuestro estudio observamos una diferencia en cuanto al numero de fallas
que ocurrieron por grupo, siendo de 2 en el grupo de microfracturas Vs ninguna
en el grupo de condrocitos, observadas durante la segunda vista artroscopica
realizada al afo de seguimiento. Nosotros esperabamos encontrar segun
nuestra cuarta hipétesis un porcentaje de falla similar entre ambas técnicas, sin
embargo el grupo de ICAME no tuvo falla reportada durante la segunda vista
artroscopica. A pesar de esto, el analisis de sobrevida realizado en el presente
estudio no presenta una diferencia estadisticamente significativa entre ambas
técnicas. Este comportamiento de falla temprana (a 1 afio de seguimiento)
encontrada en el grupo de microfracturas vs no falla temprana en el grupo de
implante de condrocitos, es similar a lo reportado en el analisis de sobrevida
del ensayo clinico controlado reportado por Saris,12) en el mismo tiempo de
seguimiento.

Dentro de las limitaciones del presente estudio, sin duda una de las mas
relevantes es que con los resultados reportados hasta este momento, no
podemos afirmar si la diferencia estadisticamente significativa obtenida en la
evaluacion por Mapeo T2 y segunda vista artroscépica se mantendra a un
plazo mayor de tiempo(>2a), y si esto significara o no una diferencia clinica
entre ambas técnicas en un futuro. Tampoco sabemos si alguna de estas 2
técnicas utilizadas lograra prevenir a largo plazo (5-20a), la progresion ya
conocida de estas lesiones hacia la osteoartritis. Sin duda sera necesario
continuar con el seguimiento y evaluacién integral de estos pacientes para
conocer sus resultados a mediano y largo plazo.

Dentro de las fortalezas del presente estudio, es el hecho de ser el primer
ensayo clinico controlado aleatorizado, nivel de evidencia |, que haya
comparado las microfracturas contra el implante autélogo de condrocitos, bajo
un mismo abordaje quirurgico, es decir mediante el uso de técnicas 100%
artroscépicas en ambos grupos. Otra fortaleza de este estudio, es haber
desarrollado una técnica original, 100% artroscopica para el implante de
condrocitos autdlogos, capaz de tratar lesiones de cartilago en cualquier
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localizacion de la rodilla, incluido en patela y que se encuentra actualmente
publicada por nuestro grupo de trabajo, en la literatura mundial.(2s)

En este ensayo clinico, se realizé una evaluacion global extensa, en donde se
analizaron practicamente todas las variables de desenlace publicadas en la
literatura para técnicas de reparacion condral, que van desde la evaluacion
clinica con cuestionarios subjetivos y objetivos, asi como la evaluacién
imagenoldogica mediante resonancia magnética nuclear con Mapeo T2, y la
evaluacion macroscopica directa mediante segunda vista artroscopica,
quedando solamente sin realizarse la evaluacion histolégica que se realiza
mediante toma de biopsia del tejido reparado, la cual ha mostrado segun otros
autores,(34) no tener una adecuada correlacion a corto plazo con la evolucion
clinica ni evaluacion macroscopica del tejido de reparacién, por lo que
consideramos no ético realizar la biopsia, debido a sus potenciales
repercusiones en el paciente, al tener que tomar muestras del tejido que se
hubiera logrado restaurar.

En base a los resultados obtenidos en el presente estudio, sera importante
continuar con esta linea de investigacion, con un mayor seguimiento a este
grupo de pacientes, asi como buscar subir un escalén mas en los niveles de
evidencia cientifica, que nos permita poner a prueba los resultados del ICAME
tanto en otras articulaciones, como en otros escenarios hospitalarios de
nuestro Pais, fuera del INR, que den validez externa a nuestros resultados,
mediante la elaboracién de un Estudio Multicéntrico.

XIl.CONCLUSION

De tal manera, que con estos resultados encontrados y analizados podemos
dar respuesta a nuestras preguntas de investigaciéon que confirman o rechazan
nuestras hipotesis planteadas, de la siguiente manera:

1. Elimplante de condrocitos autélogos por via artroscopica fue igual de
eficaz comparado con las microfracturas para mejorar la evolucion
clinica de los pacientes con defectos condrales de rodilla evaluado
por escalas funcionales de Lysholm, Tegner, IKDC y KOOS a 1 afo
de seguimiento minimo (12-35 meses) (p=no significativa).

2. El implante de condrocitos autdlogos por via artroscépica fue mas
eficaz para formar cartilago similar a hialino, obteniendo un menor
tiempo de relajacion del agua medido por Mapeo T2 en resonancia
magnética nuclear (p=.004), en pacientes con defectos condrales de
rodilla en comparacion con los pacientes tratados con microfracturas
a 1 afo de seguimiento minimo (12-35 meses).

3. El implante de condrocitos autélogos por via artroscopica tuvo una
mejor Evaluacion Macroscépica del Tejido de Reparacién segun el
ICRS, durante la segunda vista artroscépica al afo de la intervencién
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o tratamiento, en comparaciéon con la técnica de microfracturas (p<
0.001).

4. El implante de condrocitos autdlogos por via artroscopico resultd ser
un esquema mas seguro (0 fallas) para el tratamiento de lesiones de
cartilago en rodilla, en comparacién con la técnica de microfracturas
(2 fallas = 9.52% de porcentaje de falla), a 1 afio de seguimiento
minimo (12-35 meses)

En conclusién, el implante de condrocitos autdlogos por via artroscopico
(ICAME) ha demostrado en el presente estudio ser igual de eficaz en cuanto a
la evaluacion clinica en comparacion con la técnica de microfracturas. El
ICAME ha demostrado obtener mejores resultados tanto en evaluacién con
Mapeo T2 en resonancia magnética nuclear como en Evaluacién Macrdscopica
del Tejido de Reparaciéon del ICRS durante la segunda vista artroscépica, y
tener por otro lado un menor porcentaje de falla en comparacién con la técnica
considerada estandar de oro o Microfracturas, a un afo de seguimiento minimo
en el tratamiento de lesiones de cartilago en rodilla de adultos jovenes.
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ANEXOS.

Carta de Consentimiento Informado.

Manual de Apoyo para el Paciente.

Hoja de Reporte Quirurgico.

Escala de percepcion clinica funcional de la rodilla de Lysholm.

Escala de actividad fisica deportiva de Tegner.

Escala subjetiva de funcién de rodilla del International Knee

Documenting Committee. (IKDC subjetivo)

Escala objetiva de funciéon de la rodilla del International Knee

Documenting Committee. (IKDC objetivo)

Escala de evaluacién clinica de la rodilla Knee Injury and

Osteoarthritis Outcome Score. (KOOS)

LINK de Video de reportaje hecho en televisiéon, para dar a conocer

el protocolo en poblaciéon abierta y promover la captacién y

participacion de pacientes:
www.youtube.com/user/INRterapiaCelular

+ UNIDAD DE INGENIERIA DE TEJIDOS, INR. Tratamiento

Lesiones de Cartilago en Rodilla.

>

LINK de Video explicativo del presente protocolo para obtener el
Consentimiento Informado de los pacientes:
www.youtube.com/user/INRterapiaCelular
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GLOBALINK TRANSLATION PROCESS
PHASE 1: TRANSLATION

A Front Translation Team will be assigned for each language included in the project — each
team will consist of at least two Translators with medical/psychological backgrounds, who will
each independently translate the English document into their target language. Upon
completion of the independent translations, each Team will then work together to create a
composite front translation from their two versions. Using industry-specific professionals
ensures familiarity with similar types of documents and the specific terminology that may be
associated with them.

A Translation Reviewer with a linguistic background will then be assigned for each language
included in the project and will review the corresponding front translation for spelling, gram-
matical, and word choice errors, and will also maintain consistency within the document while
comparing it to the original English version. S/he will also ensure that the translation is
appropriate for use in its corresponding target country. Any necessary changes or
suggestions will be submitted to the corresponding Front Translation Teams for
consideration and alteration.

A Back Translator will be assigned for each language included in the project and will
translate the corresponding, revised translation back into English. S/he will also have an
opportunity to make comments on the existing translation. An Industry Specialist will review
all back translations, comparing each to the appropriate original English document, and will
highlight any misinterpreted, ambiguous, or inconsistent areas. The comments received by
the Back Translators and the Industry Specialist will be forwarded to the corresponding Front
Translation Teams for consideration and alteration.

Once the Teams have reviewed the translations and all comments have been considered,
the resulting versions will be considered the final Phase 1 translations and will conclude
Phase 1 of the project. For the KOOS translations, the Sponsor subsidiary (or domestic site)
contacts will also have the opportunity to comment on the Phase 1 translations prior to the
site visits.

PHASE 2: REGIONAL VERIFICATION

Regional Verification consists of traveling to appropriate sites and administering the Phase 1
translations to a corresponding sample population in each country as identified by the
Sponsor. Upon completion of the sample administrations, the site visits also involve
individual interviews to obtain feedback on the clarity and comprehensiveness of each
translation, in addition to identifying any cultural issues. Results from these interviews will
then be sent to the corresponding Translation Teams for discussion and resolution of issues.
Based on these discussions and decisions, all required changes will be implemented,
creating the Final Translations.

PHASE 3: TYPESETTING & DESIGN

Typesetting of all 3 translations will be conducted according to the Sponsor's templates. The
Translation Teams will then proofread the typeset translations to ensure that the text was not
inadvertently altered during this process. Each revised document will then be sent to the
Sponsor's corresponding subsidiary (or domestic site) contact for approval / feedback — the
resulting versions will be considered the final translations and will conclude the project. The
Sponsor will subsequently be provided with electronic versions of the finalized translations.



LOBALINK Contact Us

CONTACT US

If you have any questions, comments, or suggestions, we would appreciate hearing from you,

We can be reached by any of the following methods:

in the Hamilton area: in the Guelph area:
75 Cait Court 6486 Eighth Line, RR-1
Ancaster, ON Elora, ON

196G 1M3 NOB 150

Canada Canada

fax: +1,905.248.3390 fax; +1.519,488.1200

phone: +1.905,648.8022 phone: +1.519,846,8385
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ENCUESTA KOOS DE EVALUACION RODILLA

Fecha actual: / / Fecha de nacimiento: / /

Nombre:

INSTRUCCIONES : Esta es una encuesta que recoge su opinion sobre el
estudio de su rodilla. La informaci én que nos proporcione, servira para saber
como se siente con respecto asurod illay qué tan capaz es de realizar  sus
actividades diarias. Responda a cada preg unta marcando la ca silla apropiada,
so6lo una casilla por pregunta. Si tiene alguna duda sobre como responder
alguna pregunta, por favor proporcione la mejor respuesta posible.

Sintomas

Usted debera responder estas preguntas ¢ onsiderando los sintomas (molestias)
que pued a haber se ntido en la rodilla durante la dltima semana (los 7 dias
previos).

S1. ¢ Se le hincha la rodilla?

Nunca Rara vez A veces Frecuentemente Siempre
a a a a a
S2. ¢ Siente usted crujidos, chasquidos u otro tipo de ruidos cuando mueve su rodilla?
Nunca Rara vez A veces Frecuentemente Siempre
a a a Q Q
S3. ¢ Al moverse: ¢ siente que su rodilla pierde estabilidad o se traba?
Nunca Rara vez A veces Frecuentemente Siempre
ad a a a Q
S4. i Puede estirar completamente su rodilla?
Siempre Frecuentemente A veces Rara vez Nunca
ad a a a Q
S5. ¢ Puede flexionar completamente su rodilla?
Siempre Frecuentemente A veces Rara vez Nunca
a u u a a

Entumecimiento

Las siguientes preguntas indagan sobre el grado de entumecimiento (rigidez)

que ha experimentado en su rodilla durante la altima semana (los 7 dias
previos). El entumecimiento (rigidez) es la sensacidon de falta de movilida do
lentitud al mover su rodilla.

S6. ¢ Qué tan severo es el entumecimiento (rigidez) de su rodilla cuando se despierta

por la mafiana?
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo

Q Q Q Q Q

S7. ¢ Qué tan severo es el entumecimiento (rigidez) de su rodilla, luego de sentarse,
recostarse o descansar, mas tarde en el dia?
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo

Q Q Q Q Q
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Dolor
P1. ¢ Qué tan seguido siente dolor en la rodilla?
Nunca Mensualmente Semanalmente A diario Siempre
ad a a a a

¢, Cuanto dolor de rodilla ha e xperimentado usted en| a Gltima semana (los 7
dias previos) al realizar las siguientes actividades?

P2. Girar/impulsarse sobre su rodilla

No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
u U U Q Q
P3. Estirar completamente la rodilla
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
U U U Q Q
P4. Flexionar completamente la rodilla
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
U U U Q Q
P5. Al caminar en una superficie plana
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
Q Q Q a a
P6. Al subir o bajar las escaleras
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
a a a a a
P7. Por la noche mientras duerme
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
a a a a a
P8. Al estar sentado o recostado
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
u U U Q Q
P9. Al estar de pie
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
U U U Q Q

Actividades diarias

Las siguientes preguntas indagan sobre sus actividades fisicas diarias. Es decir,
su capacidad de moverse y valerse por si mismo. Para cada una de las
actividades mencionadas a continuacioén, indique el grado de dificultad
experimentado en la Ultima semana (los 7 dias previos) con respecto a su
rodilla.

A1. Al bajar las escaleras

No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
a a a Q Q
A2. Al subir las escaleras
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo

Q Q Q Q Q
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Para cada una de las actividades mencionadas a continuacion, indique el grado
de dificultad experimentado dur ante la Gltima semana (los 7 dias previos)
debido a su rodilla.

A3. Al levantarse después de estar sentado

No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
a a a a a
A4. Al estar de pie
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
a a a a a
A5. Al agacharse o al recoger algo del piso
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
u EI EI Q Q
A6. Al caminar en una superficie plana
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
u EI EI Q Q
A7. Al subir o bajar de un carro
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
a a a Q Q
A8. Al ir de compras
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
a a a a a
A9. Al ponerse las medias
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
a a a a a
A10. Al levantarse de la cama
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
a a a a a
A11. Al quitarse los calcetines o las medias
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
u EI EI Q Q
A12. Estando acostado (al voltearse, manteniendo la rodilla en una posicion fija)
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
EI a a Q Q
A13. Al entrar o salir de la tina/ducha
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
EI a a Q Q
A14. Al estar sentado
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
a a a a a
A15. Al sentarse o levantarse del water
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo

Q Q Q Q Q
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Para cada una de las actividades mencionadas a continuacion, indique el grado
de dificultad experimentado dur ante la Gltima semana (los 7 dias previos)
debido a su rodilla.

A16. Trabajos pesados de la casa (mover objetos pesados, limpiar los pisos, etc.)

No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
a a a a a
A17. Trabajos ligeros de la casa (cocinar, barrer, etc.)
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
a a a a a

Actividades deportivas y recreacionales

Las siguientes preguntas indagan sobre su s activid ades fisicas al realizar
actividades que requieran un mayor nive | de esfuerzo. Las preguntas deben
responderse pensando en el grado de difi  cultad experimentado, debido a su
rodilla, durante la Ultima semana (los 7 dias previos).

SP1. Ponerse en cuclillas

No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
u EI EI Q Q
SP2. Correr
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
u EI EI Q Q
SP3. Saltar
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
a a a Q Q
SP4. Girar/impulsarse sobre la rodilla afectada
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
a a a a a
SP5. Arrodillarse
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
a a a a a

Calidad de vida
Q1. ¢ Qué tan seguido es consciente del problema en su rodilla?

Nunca Mensualmente Semanalmente A diario Siempre
Q Q Q Q Q
Q2. ; Ha modificado su estilo de vida para evitar actividades que podrian danar su rodilla?
Para nada Levemente Moderadamente Drasticamente Totalmente
a Q Q Q Q
Q3. 4, Qué tan preocupado esta usted con la falta de seguridad de su rodilla?
Para nada Levemente Moderadamente Dréasticamente Extremadamente
(| Q Q Q Q
Q4. En general: ¢ cuanta dificultad tiene con su rodilla?
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
(| Q Q Q Q

Muchas gracias por contestar todas las preguntas de este cuestionario.



INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION
SERVICIO DE ORTOPEDIA DEL DEPORTE Y ARTROSCOPIA

MANUAL DE APOYO PARA EL PACIENTE EN EL PROTOCOLO
DE ESTUDIO Y TRATAMIENTO:

Transplante de células autdlogas para la regeneracion de
cartilago articular, como alternativa para reducir el costo de
la atencion de las osteoartritis. Ensayo clinico controlado.
(Protocolo que recibe financiamiento por parte de CONACYT, y
registrado ante el Comité de Investigacion del I.N.R., con no. 42/10)

NOMBRE DEL PACIENTE:

NUMERO DE REGISTRO:

FECHA:




Estimado paciente de este Instituto Nacional de Rehabilitacion:

Este manual le sera de amplia utilidad para estar puntual al respecto
de sus citas de revision asi como para comprender los requerimentos y la
organizacion de la terapia fisica necesarios para brindar el cuidado debido a
su rodilla operada de transplante de células autdlogas.

Es de importancia que ante la existencia de preguntas o comentarios
se comunique con el equipo de Médicos encargados de su recuperacion. Al
final encontrard una lista de teléfonos a su disposicidn. En caso de
presentar sintomas que le agraven, acuda de inmediato al servicio de
Urgencias de este Instituto.

Mantenga consigo este manual en todas las citas de seguimiento,
consultas y fechas de realizacion de estudios.

ATENTAMENTE,

MEDICO TRATANTE:

DR.




El manejo después de la cirugia de microfracturas o de implante de condrocitos
autdlogos en rodilla es coordinado por 4 servicios que laboran a su disposicion:

1. ORTOPEDIA DEL DEPORTE Y ARTROSCOPIA. Equipo de
cirujanos que realizan el implante. Este servicio supervisa: la evolucion de
las heridas quirurgicas, el progreso general de sus sintomas asi como el
envio a resonancia magnética nuclear tipo Cartigram (RMN-Cartigram) en
fechas designadas a los 3, 6, 12 y 24 meses después de la cirugia. Este
estudio es el Unico que permite medir y visualizar el estado de mejoria en
la lesion de su cartilago reparado.

Las estrictas revisiones clinicas por parte de este grupo de Médicos se
realizaran indistintamente en el 5to piso de la Torre de Hospitalizacion,
los dias miércoles a las 9am o bien en la Consulta Externa, los dias lunes a
las 8am (cons. 14 a 16) con su Médico tratante. Estas evaluaciones se
realizaran a las semanas 1, 2, 3, 4, 6, 12 y 16 semanas asi como a los 6, 9,
12,18 y 24 meses después de la operacion.

2. REHABILITACION DEL DEPORTE. Equipo de médicos
especializados en el reacondicionamiento de la movilidad de su rodilla asi
como en la preservacion de la funcionalidad del resto de las
articulaciones. Se requiere de parte de Usted, disciplina y seguimiento fiel
a sus indicaciones. Los objetivos de la rehabilitacion son principalmente:
-Proteger la cicatrizacién del tejido reparado ante las fuerzas de carga y
friccion.

-Disminuir el dolor y aumento de volumen (hinchazon).

-Restablecer la extension total de la rodilla.

-Mejorar paulatinamente la flexion de la rodilla hasta llegar a 135 grados.
-Recuperar el control de los musculos del muslo.

Tiempo aproximado de duracion en esta fase: 4 meses

3. MEDICINA DEL DEPORTE. Una vez terminada la fase de
rehabilitacion, este servicio le supervisara en el fortalecimiento y la
recuperacion de funcionalidad maxima, buscando reincorporarle a un
nivel de actividad fisica conveniente.

4. UNIDAD DE INGENIERIA DE TEJIDOS Y TERAPIA CELULAR
(participa solo para la técnica de implante de condrocitos). Equipo de
cientificos encargados de cultivar en laboratorio las células del cartilago
de su rodilla asi como de tomar muestras quincenales de suero sanguineo
para lograr que el implante de las células llegue a la madurez y suficiencia
numérica. Este laboratorio se encuentra en el 5to piso de la torre de
investigacion del INR.



PROTOCOLO DE MEDICINA DE REHABILITACION

Fase 1

PRIMERAS 8 SEMANAS DESPUES DE SU CIRUGIA
DE MICROFRACTURAS O DE IMPLANTE DE CONDROCITOS
AUTOLOGOS (2° tiempo quirargico).

-HIELO LOCAL.: Colocar en sesiones de 20 minutos cada 2 horas durante
los primeros 10 dias posteriores a su cirugia y cada vez que la rodilla se
encuentre hinchada y/o dolorosa. NO COLOCAR EL HIELO directamente
a la piel pues le puede causar una quemadura; usar siempre un trapo
delgado como proteccion entre la bolsa de hielo y su piel.

-EXTENSION DE RODILLA: Ud. puede y debe estirar la rodilla
(extension de rodilla) completamente, desde que sale de la cirugia.
Mantener su pierna en ALTO todo el tiempo, por encima del nivel de su
corazon, al estar sentado o0 acostado, las primeras 3 semanas.

-NO CAMINAR: Por ninguna razén y bajo ninguna circunstancia Ud.
puede apoyar o caminar utilizando la pierna operada durante las primeras 8
semanas.

8 SEMANAS

- COMIDA: Usted puede comer lo que quiera, evitando solo irritantes las
primeras 2 semanas (chile, café, comida con mucho aceite).




- HIGIENE: Puede asearse diariamente, pero SIN MOJAR SU VENDAJE
O HERIDA hasta que le quiten puntos. Usar una bolsa que llegue hasta
arriba de la rodilla al bafiarse, y sellarla con cinta canela a su piel.

Fase 1

-RODILLERA MECANICA CON BLOQUEO GRADUADO (1)
MOVILIZADOR PASIVO CONTINUO (2):

Observe las imagenes para identificar estos 2 aparatos, mismos
que son obligatorios en la recuperacion de la funcionalidad de su
rodilla. A la izquierda aparece un ejemplo de rodillera mecanica
con blogueo graduado (1) la cual tiene un compas (ver flecha)
que gradda la angulacién permitida. A la derecha (2) aparece un
modelo de movilizador pasivo continuo el cual es un aparato
electronico montado en un riel metalico, que permite doblar
(flexionar) y estirar (extender) la rodilla sin_que Usted realice
esfuerzo alguno.

(1) (2)

En la siguiente pagina encontrara una tabla con los grados de
flexion o “topes” para ambos aparatos. Recuerde que la rodillera
mecanica le protege de una flexion excesiva accidental. El
movilizador pasivo continuo mantiene su rodilla en adecuadas
condiciones de elasticidad, flexibilida, lubricacion y moldea
finalmente la superficie reparada en su rodilla. Durante las 8
semanas en las que utilizara ambos aparatos tenga en mente que
el implante de sus células (condrocitos autdlogos) se estara




integrando y adaptando “poco a poco” a la grave lesion del
cartilago que queremos reparar.

Fase 1

MODO DE USO PARA AMBOS APARATOS:

- EL MOVILIZADOR PASIVO CONTINUO SE DEBE UTILIZAR EN SU
CAMA POR PERIODOS DE 2 HORAS CONTINUAS POR UNA
HORA DE DESCANSO HASTA COMPLETAR 8 HORAS DIARIAS
DE USO EFECTIVO.

- DURANTE LAS 13 HORAS RESTANTES DE LAS 24 HORAS QUE
INTEGRAN CADA DIA, DEBERA UTILIZAR
PERMANENTEMENTE (INCLUYENDO EN SU DUCHA DIARIA)
LA RODILLERA MECANICA CON BLOQUEO GRADUADO.

Esquema de “tope” o flexion para la rodillera mecanica con bloqueo
graduado y para el movilizador pasivo continuo:

12 Semana después de su cirugia: 70° de “tope” o flexion
2% Semana: 80°

32 Semana: 90°

42 Semana: 100°

52 Semana: 110°

6%a 82 Semana: 120°

*

La rodillera mecénica con bloqueo graduado debe ser comprada en casas
comerciales de articulos ortopédicos.

*

Para la renta o compra del movilizador pasivo continuo le sugerimos
acudir a Trabajo Social del servicio de Ortopedia del Deporte y Artroscopia




con las Licenciadas en Trabajo Social, Sonia o Maribel quienes les daran
datos de proveedores de este servicio.

Fase 2:

FASE PARA REGRESAR A CAMINAR Y TRABAJAR; Y PODER
MOVER LA RODILLA COMPLETAMENTE SIN APARATO
MOVILIZADOR NI RODILLERA, SEMANAS 8 A 10

-Durante las primeras 8 semanas usted NO debe caminar ni apoyar la
pierna operada. A partir de la 92 semana podra caminar utilizando 2
muletas. Al dar el paso con la pierna operada debera apoyar parcialmente el
peso de su cuerpo, aumentando el peso en esa pierna gradualmente segun lo
que pueda tolerar y sin presentar dolor.

-Durante la 102 semana unicamente utilizara una muleta apoyandola en la
axila del lado contrario a la rodilla operada, y continuara aumentando
progresivamente la carga de peso con la extremidad operada.

-A partir de la 112 semana deberd caminar sin muletas o baston y se
reincorporara a su trabajo habitual (pudiendo a partir de este momento ir a
trabajar, manejar, estar de pie o sentado) SIN RECORRER DISTANCIAS
PROLONGADAS.




* Con gusto y si asi lo requiere, se le extendera un Certificado Médico al
momento de su Alta después de la cirugia, donde se especifica la
importancia de estos cuidados y tiempo de reposo relativo (10 semanas),
para ser utilizado en los tramites de incapacidad laboral que Usted requiera.
Usted debera solicitarlo a su Médico Tratante antes de su Alta.



Fase 3

FASE DE FORTALECIMIENTO BASICO, SEMANA 10 A
SEMANA 16 DESPUES DE SU CIRUGIA DE
MICROFRACTURAS O DE IMPLANTE DE

CONDROCITOS AUTOLOGOS

-Debera tener el 80% de la fuerza del muslo en comparacion con
el muslo del lado sano.

-Se reeducara su marcha.

-Se trabajara en mejorar el equilibrio y la sensacion de
estabilidad.

-Realizara bicicleta fija con poca resistencia.

-Si el dolor y el edema disminuyen sera posible incrementar el
ejercicio y tiempo para caminar.

APARTIR DE LOS 4 MESES, ALCANZADOS LOS
OBJETIVOS DE MEDICINA DE REHABILITACION, SE
LE REALIZARA PRUEBA DE FUERZA MUSCULAR
DENOMINADA “EVALUACION [ISOCINETICA”, A
CARGO DEL SERVICIO DE MEDICINA DEL DEPORTE
QUIEN LE DISENARA Y SUPERVISARA UN
PROGRAMA PERSONALIZADO DE
FORTALECIMIENTO MUSCULAR PARA SU
REINCORPORACION GRADUAL AL TRABAJO Y/O
DEPORTE.




Entendi y me explicaron claramente el contenido del presente Manual
Informativo sobre el protocolo de reparacion de cartilago. Tengo claro
que el cabal cumplimiento de las instrucciones impartidas por el
Grupo de Médicos asignados a mi cuidado daran como resultado la
mejor evolucion posible en la solucion de mi patologia de rodilla.

Nombre del Paciente:

Firma:

Fecha:




INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION
Conmutador: 55991000

SERVICIO DE ORTOPEDIA DEL DEPORTE Y ARTROSCOPIA
Coordinador: Dr. F. Enrique Villalobos Cérdova.
Exts: 19607, 19609

SERVICIO DE REHABILITACION DEL DEPORTE.
Coordinador: Dr. Alberto Vargas
Exts: 13114

SERVICIO DE MEDICINA DEL DEPORTE.
Coordinador: Dr. Gilberto Franco.
Exts: 13255

UNIDAD DE INGENIERIA DE TEJIDOS Y TERAPIA CELULAR.
Coordinador: Dra. en Ciencias Cristina Velasquillo.
Exts: 19610.

COORDINADOR DE PROGRAMACIONES DE CITAS
Dr. Victor R. Guevara Sanchez
Teléfono celular: 5530706947
Dr. Cesareo Trueba
Télefono celular: 044 55 54334573.
Dr. Fernando Hernandez
Teléfono celular: 044 55 85336303.



INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION

NOMBRE:

ESCALA DE NIVEL DE ACTIVIDAD DE

TEGNER

EDAD:

EXPEDIENTE:

Por favor indique en los espacios de abajo, el nivel MAS ALTO de actividad en el que ha
participado ANTES DE LA LESION y el nivel MAS ALTO en el que puede participar

ACTUALMENTE.
ANTES DE LA LESION: Nivel ACTUALMENTE: Nivel

Nivel 10 Deportes Competitivos- (futbol) nivel professional nacional o
internacional

Nivel 9 Deportes competitivos- futbol amateur, jockey, levntamiento de
pesas, gimnasia, futbol americano

Nivel 8 Deportes competitivos - racquetball, squash, badminton, atletismo,
descenso de esqui

Nivel 7 Deportes competitivos- tennis, carrera, motocross, pilotos de
carreras, balonmano, basquetbol
Deportes recreacionales: Soccer, hockey, atletismo (salto),
actividades de campo traviesa

Nivel 6 Deportes recreacionales: tennis, badminton, basquetbol, descenso
de esqui, trote (5 veces por semana)

Nivel 5 Trabajo Pesado (Construccion, lefiadores)
Deportes recreacionales: Ciclismo, esqui campo traviesa, trote ( 2
veces por semana)

Nivel 4 Trabajo moderado: (chofer carga, trabajo domestico pesado)

Nivel 3 Trabajo leve (nifiera)
Deportes recreacionales: natacion, caminata en terreno irregular,
escalar o caminata con peso

Nivel 2 Trabajo leve: caminata en area urbana, imposible escalar o caminar
con peso

Nivel 1 Trabajo sedentario (trabajo de escritorio—secretaria)

Nivel 0 Secuelas o incapacidad permanente debido a enfermedades de la

rodilla



Y Tegner and J Lysolm. Rating Systems in the Evaluation of Knee Ligament Injuries. Clinical
Orthopedics and
Related Research. Vol. 198: 43-49, 1985.



INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION

SERVICIO DE ARTROSCOPIA Y ORTOPEDIA DEL DEPORTE
ESCALA DE LYSHOLM

Puntaje Total > 1-8=

Nombre: Expediente:
Edad: Diagnéstico:
( ) Preoperatorio ( )3 meses ( ) 6 meses ( )9 meses ( )1 aio ( )2afos ( ) afnos
Parametro Hallazgo Puntos
No 5
1.-Cojeas / Rengueas Leve 3
Severa y constante 0
Puntos =
Camino sin soporte 5
2.-Soporte Necesito baston o muletas 3
No puedo apoyar 0
Puntos =
Sin problemas 10
. Levemente incapacitado 6
3.-Subir escaleras Un paso a la vez 5
No puedo 0
Puntos =
Sin problemas 5
Levemente incapacitado 4
4.-Ponerse en cuclillas Solo hasta 90 grados 2
No puedo 0
Puntos =
Nunca 25
Rara vez con el gjercicio 20
Frecuentemente con el ejercicio 15
: : ; . | Ocasionalmente en las
S.-Siento mrt:)s(;cﬁgle (floja) mi actividades de la vida diaria 10
Frecuentemente en las 5
actividades de la vida diaria
A cada paso 0
Puntos =
No 25
Inconstante y leve con ejercicio 20
severo
Marcado durante ejercicio severo 15
6.-Dolor al caminar Marcado al caminar mas de 2 km 10
Marcado al caminar menos de 5
2km
Constante y severo 0
Puntos =
No 10
Con ejercicio severo 6
7.-Inflamacién al caminar | CON 1as actividades de la vida 2
diaria
Todo el tiempo 0
Puntos =
No se bloquea 15
Sensacioén de que se atora pero 10
no se bloguea
8.-Bloqueo de la rodilla Se bloquea ocasionalmente 6
Se bloquea frecuentemente 2
Bloqueada actualmente 0
Puntos =




FORMULARIO PARA LA EVALUACION SUBJETIVA DE LA RODILLA (IKDC SUBJETIVO)

Nombre:

Fecha de Hoy / / Fecha de la Lesion: / /
Dia Mes Afio Dia Mes Afo

SINTOMAS*:

*Evalte sus sintomas al nivel mas alto de actividad al cual usted piensa que podria funcional sin sintomas significativos, aunque usted
realmente no esté haciendo actividades a este nivel.

1.;Cual es el nivel mas alto de actividad que usted puede hacer sin tener dolor significativo en la rodilla?

(4) O Actividades muy agotadoras, tales como saltar o girar, como en el juego de baloncesto o futbol
(3) 0O Actividades agotadoras, tales como trabajo fisico pesado, esquiar o jugar tenis

(2) 0O Actividades moderadas, tales como trabajo fisico moderado, correr o trotar

(1) O Actividades livianas, tales como caminar, hacer trabajos en la casa o en el patio

(0) O No puedo hacer ninguna de las actividades indicadas arriba, debido a dolor en la rodilla

2.Durante las ultimas 4 semanas, o desde que ocurri6 su lesion, ;cuan frecuentemente ha tenido usted dolor?

Marque una casilla en la escala indicada abajo, que comienza en 0 (Constantemente) y aumenta progresivamente a 10 (Nunca)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Constantemente 1 0O O O O O O O O O O Nunca

3.Si usted tiene dolor, ;cuan fuerte es el dolor?
Marque una casilla en la escala indicada abajo, que comienza en 0 (El peor dolor imaginable) y aumenta progresivamente a 10
(Ningun dolor)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
El peor dolor imaginable O 0O O 0O O O 0O O 0O O O Ningandolor

4.Durante las ultimas 4 semanas, o desde que ocurrio6 su lesion, jcuan tiesa (entumecida) o hinchada estaba su rodilla?

(4) O Nada

(3) O Levemente

(2) O Moderadamente
(1) O Mucho

(0) O Muchisimo

5.(Cual es el nivel mas alto de actividad que usted puede hacer sin que la rodilla se le hinche significativamente?

(4) O Actividades muy agotadoras, tales como saltar o girar, como en el juego de baloncesto o futbol
(3) O Actividades agotadoras, tales como trabajo fisico pesado, esquiar o jugar tenis

(2) O Actividades moderadas, tales como trabajo fisico moderado, correr o trotar

(1) O Actividades livianas, tales como caminar, hacer trabajos en la casa o trabajos en el patio (jardin)
(0) O No puedo hacer ninguna de las actividades indicadas arriba, debido a hinchazén en la rodilla

6.Durante las ultimas 4 semanas, o desde que ocurri6 su lesion, ;se le ha bloqueado o se le ha trabado temporalmente la rodilla?

(1) ONo (0)OSi

7.;Cual es el nivel mas alto de actividad que usted puede hacer sin que la rodilla le falle (se luxe o sienta inestable)?

(4) O Actividades muy agotadoras, tales como saltar o girar, como en el juego de baloncesto o ftbol
(3) O Actividades agotadoras, tales como trabajo fisico pesado, esquiar o jugar tenis

(2) O Actividades moderadas, tales como trabajo fisico moderado, correr o trotar

(1) O Actividades livianas, tales como caminar, hacer trabajos en la casa o trabajos en el patio (jardin)
(0) O No puedo hacer ninguna de las actividades indicadas arriba, debido a que la rodilla me falla



ACTIVIDADES DEPORTIVAS:

8.;Cuadl es el nivel mas alto de actividad que usted puede hacer rutinariamente?

(4) O Actividades muy agotadoras, tales como saltar o girar, como en el juego de baloncesto o ftbol
(3) O Actividades agotadoras, tales como trabajo fisico pesado, esquiar o jugar tenis
(2) O Actividades moderadas, tales como trabajo fisico moderado, correr o trotar

(1) O Actividades livianas, tales como caminar, hacer trabajos en la casa o trabajos en el patio (jardin)
(0) O No puedo hacer ninguna de las actividades indicadas arriba, debido a la rodilla

9.Debido a su rodilla, ;qué nivel de actividad tiene usted?, para:

Ninguna dificultad D .iﬁcultad Dificultad Sumamente dificil | No puedo hacerlo
Minima moderada
a.Subir escaleras @O 30O 2O | oa
b.Bajar escaleras @O 30O 2O oma o
c.Arrodillarse 4O 3)d 2O a1 ad o
d.Agacharse 4O 3) O 2O a1 ad o
e. Sentarse con la rodilla
PN @0 30O @0 Mo 00O
f. Levantarse de una silla @O 30O 2O oma o
g. Correr hacia delante en
direccion recta @o G @4 mo ®o
h. Saltar y caer con la
pierna afectada @o @0 @0 mo o
i. Pararse y caminar rapido
ey @O 30O @0 Mo 00O
FUNCIONAMIENTO:

10. ;Coémo calificaria usted el funcionamiento de su rodilla, usando una escala de 0 a 10, donde 10 es funcionamiento normal y
excelente, y donde 0 es la incapacidad de realizar ninguna de sus actividades diarias usuales, que podrian incluir deportes?

FUNCIONAMIENTO ACTUAL DE LA RODILLA:

No puedo realizar mis
actividades diarias

0o 1 2 3 4 5 6 7 8
o 0o 0o oo0ao0o oo ad

Sin limitacion
10 en las actividades

O

diarias




FORMULARIO PARA EL EXAMEN DE LA RODILLA (IKDC OBJETIVO)

Nombre: Fecha de Nacimiento: / /
Dia Mes Afio
Sexo:OF [OM Edad: Fecha del Examen: / /
Dia Mes Afio

Laxitud Generalizada: O rigida I normal O laxitud
Alineacion: [J obviamente vara [J normal [0 obviamente valga
Posicion de la Patela: O obviamente baja O normal O obviamente alta
Subluxaciéon/Luxacion de la Patela: [ centrada O subluxable O subluxada [ luxada
Gama de Movimiento (Extensién/Flexion): Lado estudiado: pasiva / activa /

Lado opuesto:  pasiva / activa /
SIETE GRUPOS

Grupo A Grupo B Grupo C GrupoD | A | B | C

1.-EFUSION No Leve Moderada Severa

2.-MOVILIDAD

Falta de extension <3° 3-5° 6-10° >10°

Falta de flexion 0-5° 6-15° 16-25° >25°

3.-EXAMEN LIGAMENTARIO

Lachman a 25° (134N) -1 a2mm 3a5mm 6 a 10 mm >10mm
Lachman a 25° manual

maximo -1 a2mm 3a5mm 6a 10 mm >10mm
Punto final Firme Suave

Cajon anterior a 25° 0 a2mm 3a5mm 6 a 10 mm >10mm
Cajon anterior a 70° 0 a2mm 3a5mm 6 a 10 mm >10mm
Cajén posterior a 70° 0 a2mm 3a5mm 6a 10 mm >10mm
Bostezo medial 0 a2mm 3a5mm 6 a 10 mm >10mm
Bostezo lateral 0 a2mm 3a5mm 6 a 10 mm >10mm




Grupo A Grupo B Grupo C Grupo D
Rotacion externa a 30° <5° 6al0° 11a19° >20°
Rotacion externa a 90° <5° 6al0° 11a19° >20°
. ) . . ++ Ruido +++ Ruido
_l’_
Pivot shift negativo desliza (clunk) intenso
Pivot shift reverso negativo + desliza ** Ruido Jﬁ.ur Ruido
(clunk) intenso
4.- CREPITACION
Crepitacion Crepitacion | Crepitacion
P . ) No Moderado con dolor con dolor
compartimiento anterior
leve mayor
Crepitacion Crepitacion | Crepitacion
P . ) No Moderado con dolor con dolor
compartimiento medial
leve mayor
Crepitacion Crepitacion | Crepitacion
P . No Moderado con dolor con dolor
compartimiento lateral
leve mayor
5.- PATOLOGIA
DEL SITIO DE
TOMA DE INJERTO no Leve Moderada Severa
(DISESTESIAS)
6.- RADIOGRAFIA
Compartimiento medial No Artrosis Artrosis Artrosis
leve moderada severa
Compartimiento lateral No Artrosis Artrosis Artrosis
leve moderada severa
Compartimiento No Artrosis Artrosis Artrosis
patelofemoral leve moderada severa
7.- EXAMEN FUNCIONAL
1 0
Salto en una pierna (% >90% 89-76% 75-50% <50%
del lado opuesto)

*  Grado del Grupo: El grado mas bajo dentro de un grupo determina el grado del grupo.

** Evaluacion Final: El peor grado de los grupos determina la evaluacion final para pacientes
agudos y sobajados. Para pacientes cronicos, compare las evaluaciones preoperativas y
postoperativas. En una evaluacion final, sélo se evaluan los 3 primeros grupos, pero se deben
documentar todos los grupos.

-La diferencia entre la rodilla afectada en comparacion con lo normal



INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION REPORTE QUIRURGICO DE RODILLA

Nombre: Edad:
No. Expediente: Teléfono:
Fecha de cirugia: / / Tiempo de evolucién:

Operacion realizada:

Lado operado ( ) Derecha () lzquierda ( ) Bilateral (llenar un reporte por cada rodilla)

Cirujano: () Ibarra ( YAlmazan ( )Cruz () Pérez Jiménez ( )Sierra () Villalobos
Ayudantes:

Anestesia: ( ) General ( )Regional ( )Local ( ) Sedacién Isquemia: ( )No ( )Si Tiempo
Resultados de escalas: Lysholm: IKDC O: IKDC S: Tegner

COMPARTIMIENTO ANTERIOR

( )Normal ( ) Condromalacia () Inestabilidad () Hiperpresion lateral () Artrosis ( )OCD () Plica
Tratamiento Lesiones Condrales: () Radiofrecuencia  ( ) Rasurador ( ) Microfracturas () Abrasion ( ) SinTx
Liberacién de retinaculo lateral: ( )Si  ( )No Plicatura medial: ( ) Abierta ( ) Artroscépica

() Fulkerson ( ) Otro:

Observaciones:

COMPARTIMIENTO FEMOROTIBIAL

( ) Normal ( ) Condromalacia ( ) Artrosis ( )OCD () Osteonecrosis () Fx Osteocondral () Fx espina tibial
Tx Lesiones condrales: ( ) Radiofrecuencia ( )Rasurador () Microfracturas () Abrasion ( )SinTx
() Traslado Osteocondral: ( ) Osteosintesis:

Medial Lateral Medial

Medial Lateral

°
@

MENISCOS

() Normales Tipo de lesién menisco medial: Tipo de lesidon menisco lateral:
Menisectomia: ( ) Medial ( )Lateral ( )Pinzas ( )Rasurador ( )Radiofrecuencia ( ) Otro:

Reparacion: () Medial ( )Lateral ( )D-F ( )F-D ( )T-D: Tipo de suturas: No. Suturas:
Configuracion Tipo de implante: No.Implantes:

Medial Lateral Medial Lateral

Preoperatorio Postoperatorio



LIGAMENTOS

Colateral medial: ( )Nomal ( )1 )2 ()3 Tx

(
Colateral lateral: ( )Normal ( )1 ( )2 ()3 Tx:
Esquina Posterolateral: ( ) Normal ( )1 ()2 ()3 Tx:

LCA ( )Normal ( )Parcial ( )Completa TxLCA: ( )Reconstruccion ( ) Encogimiento ( ) Revision ( ) Sin Tx
Reconstruccién: ( )HTH () STG ( ) Cuadriceps ( ) Doble banda () Aloinjerto

Diametros: Tunel(es) femoral(es) (AM) (PL) mm  Tunel(es) Tibial(es) (AM) (PL) mm
Longitud: Tunel(es) femoral(es) (AM) (PL) mm  Tunel(es) Tibial(es) (AM) (PL) mm
Tornillos: Femur__~ mm Tibia__ mm ( )Bioabsorbiblemarca:_ () Metalico marca:
Endobutton ( )ST-G ( ) BTBLongitud_ mm  Otro: Longitud_ mm
Artrometria preoperatoria: Der:___ _mm lzq;__ mm Postoperatoria: Der;__ _mm Izq;._ mm
Medial Lateral )
Tunel femoral por portal
medial: Si( ) No( )
LCP ( )Normal ( )Parcial ( ) Completa TxLCP: ( ) Reconstruccién ( )Encogimiento ( )Revision ( ) Sin Tx
Reconstruccién: ( )HTH ( )STG () Cuadriceps ( ) Aloinjerto () 1tdnel femoral ( )2 tdneles fem.
Diametros: Tunel femoral mm Tunel tibial mm
Tornillos: Femur mm  Tibia mm ( ) Bioabsorbible marca: () Metalico marca:
() Boton plastico () Tornillo poste X mm
Medial Lateral
, ‘// I metro __ mm
Profundidad ____ mm
_5\.\ Diametro ____ mm
( \ Profundidad __
N\ /'//7
o™
SINOVIAL
( )Normal ( ) Hipertréfica ( ) SVNP () Sinovitis Condromatosa () Hemosideroética
Plica: ( )No ( )Si () Ventromedial () Subcuadricipital ( ) Repisa ( ) Lateral () Normal () Patoldgica

Sinovectomia ( )Parcial ( )Total ( )Radiofrecuncia ( ) Rasurador ( ) Toma de biopsia

COMENTARIOS Y COMPLICACIONES




INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION
SERVICIO DE ARTROSCOPIA Y ORTOPEDIA DEL DEPORTE

FORMULARIO DEMOGRAFICO (SF-36 FORMA CORTA)

Nombre:
Fecha de Nacimiento: / /
Dia Mes Afio
Sexo: [0 Masculino O Fememino Ocupacioén:
Fecha de Hoy: / /

Dia Mes Aio

A continuacion se presenta una lista de problemas comunes de salud. Indique "Si" o "No" en la primera columna, y
luego pase al problema siguiente. Si usted si tiene el problema, entonces indique en la segunda columna si usted recibe
medicinas o algin otro tipo de tratamiento para el problema. En la ultima columna, indique si el problema limita
alguna de sus actividades.

(Tiene usted (Recibe tratamiento (Limita este proble-
este problema? para este problema? ma sus actividades?
Si No Si No Si  No
Enfermedad del corazén O O O O o 0O
Alta presion sanguinea O O O O o o
Asma o enfermedad pulmonar O O O O o 0O
Diabetes O O O O o 0O
Ulcera o enfermedad estomacal O O O O o 0O
Enfermedad intestinal O O O O o 0O
Enfermedad de los rifiones O O O O o 0O
Enfermedad del higado O O O O o O

Anemia u otra enfermedad
de la sangre

Exceso de peso

Céncer

Depresion

Osteoartritis, artritis degenerativa
Artritis reumatoide

Dolor de espalda

Enfermedad de Lyme

Otro problema médico

O OO o o0Oo0oooaodg Qg
O 0000000 oao
O OO0 0O0O0oO0oaoaa
O 000000 oao0oaa
O O0O0O0O0o0ooaoaa
O 000000 ooaa

Alcoholismo



1. (Usted fuma cigarrillos?
O Si.
[J No, dejé de fumar en los ultimos seis meses.
[0 No, dejé de fumar hace mas de seis meses.
[ No, nunca he fumado.
2. (Cuanto mide de altura? ____ centimetros
3. (Cuantopesa? __ kilogramos
4. ;De qué raza es usted? (indique todo lo que se aplique)
[0 Blanca [0 Negra o Africana-Americana ] Hispana
O Asiatica o de las Islas del Pacifico O India Americana O Otra
5. ¢Cual es el nivel escolar que usted termind?
O Menos que escuela secundaria O Graduado(a) de escuela secundaria O Algo de universidad
O Graduado(a) de universidad [ Titulo o estudios de postgrado
6. (Cual es su nivel de actividad?
O Soy una persona sumamente competitiva en deportes
[0 He recibido buen entrenamiento y practico deportes con frecuencia

O Algunas veces practico deportes

[ No practico los deportes

FORMULARIO PARA LA EVALUACION DE LA SALUD ACTUAL*

Nombre Completo

Fecha de Nacimiento / /
Dia Mes Ao
Fecha de Hoy / /

Dia Mes Ao

1.En general, diria usted que su salud es: [J Excelente [ Muy buena [0 Buena [ Regular [0 Mala
2.En comparacion con hace 1 afio, ;como calificaria usted su estado de salud en general ahora?

[0 Mucho mejor ahora que hace 1 afio [0 Algo mejor ahora que hace 1 afio  [J Aprox. igual ahora que hace 1 afio
[0 Algo peor ahora que hace 1 aio [ Mucho peor ahora que hace 1 afio

3.Los temas siguientes se refieren a actividades que usted podria hacer durante un dia tipico. ;Lo(a) limita su salud ahora en relacién con
estas actividades? Si lo(a) limita, ;cuanto lo(a) limita?



Si, Me Limita Si, Me Limita No, No Me

Mucho un Poco Limita
a.Actividades enérgicas, tales como correr, levantar
objetos pesados, participar en deportes agotadores O O O
b.Actividades moderadas, tales como mover una mesa, em-
pujar una aspiradora, jugar bolos (boliche) o jugar golf O O O
c.Levantar o cargar bolsas que contienen alimentos O O O
d.Subir varios pisos por las escaleras O O O
e.Subir un piso por las escaleras O O O
f.Doblarse, arrodillarse o agacharse O O O
g.Caminar mas de 1% kilometros O O O
h.Caminar varias cuadras (bloques) O O O
i.Caminar una cuadra (bloque) O O O
jBafiarse o vestirse usted mismo(a) O O O

4.Durante las ultimas 4 semanas, como resultado de su salud fisica, ;ha tenido usted alguno de los problemas siguientes con su trabajo
o con otras actividades diarias habituales?

S NO
a.Tuvo que disminuir la cantidad de tiempo que
usted dedicaba al trabajo u otras actividades O O
b.Logré hacer menos de lo que a usted le gustaria O O
c.Tuvo que estar limitado(a) en relacion con el tipo
de trabajo u otras actividades O O
d.Tuvo dificultad en realizar el trabajo u otras activi-
dades (por ejemplo, le tom6 un esfuerzo adicional) O O

5.Durante las ultimas 4 semanas, como resultado de alglin problema emocional [tal como sentirse deprimido(a) o ansioso(a)], ;ha
tenido usted algunos de los problemas siguientes en relacion con su trabajo o con otras actividades diarias habituales?

S NO
a.Tuvo que disminuir la cantidad de tiempo que
usted dedicaba al trabajo u otras actividades O O
b.Logré hacer menos que lo que a usted le gustaria O O
c.No trabajoé ni hizo otras actividades tan
cuidadosamente como usualmente O O

6.Durante las ultimas 4 semanas, ;a qué grado han interferido su salud fisica o problemas emocionales con sus actividades sociales
normales con la familia, amistades, vecinos o grupos?

[0 Nada [0 Levemente [0 Moderadamente 0 Mucho [0 Muchisimo
7.Durante las ultimas 4 semanas, ;qué nivel de dolor en el cuerpo ha tenido usted?

[0 Nada [0 Muy leve O Leve [0 Moderado 0 Grave [0 Muy grave

8.Durante las ultimas 4 semanas, ;cuanto interfirio su dolor con su trabajo normal (incluyendo tanto el trabajo fuera de casa como los
trabajos en la casa)?



[ Nada O Un Poco [0 Moderadamente [ Mucho [ Muchisimo

9.Estas preguntas se refieren a cdmo se siente usted y a como le ha ido durante las ultimas 4 semanas. En cada pregunta, indique una
sola respuesta, que sea la que se acerca mas a la forma en que usted se ha estado sintiendo. Durante las tltimas 4 semanas,
jcuanta parte del tiempo?

Todo el La mayor parte ~ Buena parte  Parte del Poco Nunca
el tiempo  del tiempo del tiempo tiempo tiempo
a.Se sinti6 completamente lleno(a)
de energia O O O O O
b.Ha estado usted muy nervioso(a) O O O O
c.Se ha sentido usted calmado(a)
y en paz O O O O O O
d.Tuvo usted mucha energia O O O O O O
e.Se ha sentido desanimado(a) y triste [ O O O O O
f.Se sintié exhausto(a) O O O O O O
g.Ha estado contento(a) O O O O O O

h.Se sintié cansado(a) O O O O O O

10. Durante las ultimas 4 semanas, /cudnta parte del tiempo interfirié su salud fisica o interfirieron problemas emocionales con sus
actividades sociales (como visitar amistades, parientes, etc.)?

O Todoel [ Lamayor parte 0 Buena parte [ Parte del [ Poco [ Nada
tiempo del tiempo del tiempo tiempo tiempo

11. ;Cuan CIERTO o FALSO es para usted lo que dice cada una de las frases siguientes?

Definitivamente Generalmente No Generalmente Definitivamente
Cierto Cierto Sé Falso Falso
a.Parezco enfermarme un poco
mas facilmente que otras personas O O O O O

b.Soy tan saludable como cualquiera
persona que conozco O O O O O

c.Creo que mi salud se va a empeorar O

d.Mi salud es excelente
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