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[ll. RESUMEN

TITULO: Incidencia de no unién asociado a uso de implantes especificos y otros
factores de riesgo en pacientes con osteoartritis de tobillo tratada mediante
artrodesis tibioastragalocalcanea

INTRODUCCION: Las opciones de tratamiento de la osteoartritis incluyen fusion
tibiotarsal o intertarsal y artroplastia total de tobillo. La artrodesis de tobillo ha sido
considerada durante mucho tiempo el estandar de oro para el tratamiento de la
artritis en etapa terminal. La operacion objetivamente es muy exitosa con estudios
gue citan tasas de fusion del 80% al 100%. Muchos métodos de fijacion alternativas
han sido reportados para realizar artrodesis de tobillo, sin embargo, la revision de la
literatura existente indica que el debate sobre el mejor método para la artrodesis de
tobillo no ha llegado a un consenso todavia.

OBJETIVO: Determinar que implante y que otros factores de riesgo se asocian con
el desarrollo de no unién en pacientes con artrosis de tobillo manejados mediante
artrodesis tibioastragalocalcanea

MATERIAL Y METODOS: Se realiz6 un estudio observacional, analitico,
longitudinal y retrospectivo de octubre del 2021 a junio del 2022 se atendieron 126
pacientes del Servicio de Pie y tobillo de la UMAE de TOR-DVFN, Hospital de
Ortopedia, los criterios de inclusion fueron: pacientes con artrosis de tobillo
manejados mediante artrodesis tibioastragalocalcanea con CCM, tornillos oseos y
clavos Steinmann; y los de no inclusion: sujetos a los que se les practico artrodesis
simultanea de otras articulaciones o procedimientos de tejidos blandos adicionales
no relacionados con artrodesis de tobillo. Se analizaron las siguientes variables;
edad, sexo, implante utilizado, DM2, HAS, enfermedad renal cronica, artritis
reumatoide, obesidad, tabaquismo. El instrumento de medicién utilizado fue tabla
de recoleccion de datos en hoja de calculo digital. Se realizé el siguiente andlisis
estadistico comparativo: “Las variables cuantitativas se compararan entre los tres
grupos con la prueba ANOVA o la prueba de Kruskal-Wallis y las variables

cualitativas con la prueba de k proporciones. Se obtuvo la incidencia acumulada por
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cada grupo en funcion del factor de exposicion y se expresé su asociacion con el
Riesgo Relativo (RR) con un intervalo de confianza del 95% (IC 95%), se considero
como estadisticamente significativo a un valor de p igual o menor a 0.05". El
protocolo fue aprobado por el Comité de Etica e Investigacién en Salud con el
namero de registro R-2022-3401-042.

RESULTADOS: se analiz6 una muestra de 83 pacientes con el diagndstico de
osteoartritis de tobillo a los cuales se les practico artrodesis tibioastragalocalcanea.
La edad promedio fue de 53 afios, el sexo predominante fue el masculino. Se
observo en un 27.7% de la muestra no union de artrodesis. El clavo centromedular
obtuvo una tasa de no union de un 17.7%. Los individuos con antecedente de
tabaquismo obtuvieron una incidencia de no union de 30.7%, sujetos con algun
grado de obesidad de 37.8%

CONCLUSIONES: EI clavo centromedular obtuvo la incidencia acumulada de no
union mas baja respecto a los otros implantes comparados. El tabaquismo y la
obesidad fueron los factores de riesgo mas fuertemente asociados al desarrollo de

no union del sitio de artrodesis.
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IV. MARCO TEORICO

Artrosis de tobillo

La artrosis o también denominada osteoartritis (OA) de tobillo es una enfermedad
cronico degenerativa caracterizada por degeneraciéon del cartilago articular,
esclerosis subcondral, formacion de osteofitos periosticos y deformidades de la
articulacion. La articulacion del tobillo esta compuesta por la tibia, el extremo inferior
del peroné y la polea del astragalo, es una de las articulaciones a las que se le
transfiere la mayor carga biomecanica; soporta aproximadamente 5 veces el peso

corporal durante la marcha normal y hasta 13 veces el peso durante la carrera @,

En todo el mundo, aproximadamente el 1% de las personas sufren de OA de tobillo.
Es causada principalmente por factores traumaticos que incluyen esguinces de
tobillo repetidos, fracturas que involucren la articulacion del tobillo, fractura de pilon
tibial, fractura de la diéfisis tibial, fractura de astragalo y lesién del cartilago de la
tibia y el astragalo. Otros desencadenantes de la OA de tobillo son; la artritis
reumatoide, artritis neuropatica, hemocromatosis, hemofilia, pie zambo, necrosis

avascular del astragalo, osteocondrosis disecante y artritis postinfecciosa @)

La artrodesis de tobillo ha sido considerada durante mucho tiempo el estandar de
oro para el tratamiento de la artritis en etapa terminal. La artrodesis de tobillo tiene
ciertos inconvenientes, como la pérdida de movimiento del tobillo, alta tasas de
complicaciones y disminucion de la eficiencia de la marcha. Desde la introduccion
del concepto de artrodesis de tobillo por compresion por parte de Charnley en 1951,

mas de 30 técnicas se han descrito y una serie de modificaciones a las mismas @.
También se ha planteado que la restriccion del movimiento de tobillo como

consecuencia de la artrodesis de tobillo acelera la degeneracion de la articulaciéon

adyacente debido a la pérdida de un segmento de movimiento principal. Ademas,

11
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incluso en casos de artrodesis exitosa, se encuentra que la pérdida del movimiento
normal del tobillo afecta negativamente el estado funcional en el seguimiento a largo
plazo. Mayor atencion al manejo de los tejidos blandos y la mejoria en los métodos
de fijacion han resultado en menos complicaciones, tasas de fusién mas altas y un

alivio del dolor mas predecible @,

Aunque se ha demostrado que las técnicas descritas proporcionan estabilidad, una
revision de la literatura existente indica, que el debate sobre el mejor método para

la artrodesis de tobillo, no ha llegado a un consenso todavia @,

Etiologia

Existe un consenso aparente de que, a diferencia de la OA de cadera y rodilla, la
OA primaria de tobillo no es la etiologia méas comun; solo se clasifican del 7% al 9%
de los casos como OA idiopética y el 13% son secundarias a otras causas (artritis
reumatoide, hemocromatosis, hemofilia y osteonecrosis). La principal etiologia, que
representa del 75 al 80% de los casos, es un evento traumatico, con fracturas
alrededor del tobillo (maléolo, tibia distal, astragalo, etc.) responsable del 62%, y
otro 16% son el resultado de lesiones ligamentarias crénicas no resueltas. Dada su
etiologia predominantemente postraumatica, los pacientes suelen ser mas jovenes
(18 a 44 afnos) que aquellos con otras enfermedades articulares degenerativas del
miembro pélvico. También sufren una pérdida de funcibn mas rapida, con
progresién a etapas avanzadas en un promedio de 10 a 20 afios de inicio, aunque
los estudios clinicos muestran que los cambios degenerativos secundarios iniciales
a una fractura de tobillo se desarrollan dentro de los 12 a 18 meses posteriores a la

lesion traumatica @.

Las mujeres son mas susceptibles al desarrollo de OA y presentan una forma clinica

mas severa que los hombres. Estos hallazgos pueden estar relacionados a factores

12
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hormonales, aunque la evidencia de un vinculo hormonal se encuentra en discusion.
Un factor importante que no puede ser ignorado es la discusion del papel genético.
Los factores genéticos son un gran contribuyente al desarrollo de OA,

representando el 50% o mas de la variacion en la susceptibilidad a la enfermedad.

Epidemiologia

La OA de tobillo es una enfermedad crénica que afecta aproximadamente al 1% de
la poblacion, con una prevalencia estimada de 30 casos por cada 100.000
habitantes, y corresponde a entre el 2% y el 4% de todos los pacientes con OA.
Estudios en cadaver, radioldgicos y clinicos indican que la OA de tobillo es menos
comun que la OA de rodilla y cadera. Esto se refleja en la practica clinica ya que la
OA de rodilla sintomatica es de 8 a 9 veces mas frecuente que la OA de tobillo y
aproximadamente se realiza 24 veces mas intervenciones totales de rodilla en

comparacion a la artrodesis y la artroplastia de tobillo combinadas @,

Fisiopatologia

La OA de tobillo clinicamente relevante es menos comun que en otras articulaciones
que soportan peso, lo que sin duda puede explicarse por las caracteristicas
anatdmicas, bioguimicas y peculiaridades moleculares del cartilago del tobillo. El
cartilago del tobillo recibe la mayor fuerza por unidad de area de todo el cartilago
hialino en el cuerpo humano (500 newtons por 350 mm2 en comparacién con la
misma fuerza por 1100 mm2 o0 1120 mm2 en la cadera o la rodilla, respectivamente):
Asi, el cartilago del tobillo puede estar sujeto a una fuerza tres veces mayor, sin
embargo, la OA radiologica y clinica es menos frecuente que en la rodilla o la
cadera. Ademas, la distribucion de la carga en el tobillo difiere de otras
articulaciones, como la rodilla, lo que significa que las fuerzas de compresién se
distribuyen en un area mayor. El cartilago del tobillo es, por lo tanto, mas delgado
(1 a 1,62 mm) que el cartilago de la rodilla (1,69 a 2,55 mm) @,

13
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Biologicamente, el cartilago del tobillo se cree que tiene una mayor capacidad de
autoreparacion que el cartilago de la rodilla. Es més rigido y menos permeable
porque produce mas agua y proteoglicanos; ademas, la matriz extracelular mejora
su capacidad de carga y reduce su susceptibilidad al dafio mecéanico. Los
condrocitos del tobillo son metabdlicamente mas activos que en la rodilla y muestran
una mayor respuesta a los factores anabolicos que influyen en el cartilago con
mayor sintesis de proteina osteogénica y propéptido C del coldgeno tipo Il. Ellos
también son menos sensibles a los mediadores catabolicos como la fibronectina y
la interleucina-1 beta, que inhiben la sintesis de colageno. Finalmente, la
concentracion de matriz metaloproteinasas (MMP), las enzimas responsables de la
degradacion de proteinas en la matriz, se sabe que varia entre diferentes
articulaciones @. Dadas todas estas razones, el cartilago del tobillo es menos
propenso a sufrir lesiones articulares y degeneraciéon que la rodilla o la cadera, pero
es muy susceptible a las lesiones cuando hay una distribucion asimétrica de
tensiones y fuerzas, como en el caso de fracturas articulares, lesiones causadas por
impactos o desalineacion del eje de carga. Tales factores pueden explicar la alta

correlacion entre la OA de tobillo y la historia de un evento traumatico @,

Tratamiento de la osteoartritis de tobillo

Diversos factores, como traumatismos, isquemia y necrosis del astragalo, pie plano
adquirido en adultos, artritis reumatoide, infeccion, deformidades congénitas,
enfermedad de Charcot y enfermedad neuromuscular pueden terminar en OA
severa de tobillo, siendo la etapa final de dafio y malformacion del cartilago articular.
Pacientes con OA severa de tobillo y de la articulacién subastragalina cursan con
dolor importante y severa limitacion en la marcha. Cuando las medidas de manejo

conservador se vuelven ineficaces la cirugia es la opcion de tratamiento final.

La artrodesis de tobillo y la artroplastia de tobillo son los dos tratamientos quirdrgicos

mas comunmente utilizados en la OA de tobillo en etapa terminal. La evidencia

14



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Incidencia de no union asociado a uso de implantes especificos y otros factores de
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México riesgo en pacientes con osteoartritis de tobillo manejada mediante artrodesis
tibioastragalocalcanea Villalobos Manzo J. A. et al

clinica reciente sugiere que la artroplastia de tobillo conduce a una mejora funcional
respecto a la artrodesis de tobillo. Sin embargo, la artroplastia el tobillo se asocia
con mayores tasas de complicaciones postoperatorias y cirugias de revision.
Aunque se conserva la movilidad de la articulacién del tobillo, la vida util de la
prétesis es mas corta. La artroplastia total de tobillo se caracteriza por una alta tasa
de fracaso; de hecho, la tasa de revision es tan alta como 32,9%-42% A pesar de
la creciente popularidad de la artroplastia de tobillo, una gran base de datos ha
indicado que la artrodesis de tobillo sigue siendo el tratamiento quirdrgico mas

comun ®),

El objetivo de la artrodesis de tobillo es proporcionar un pie plantigrado durante las
actividades de soporte de peso, aliviar el dolor, restaurar la marcha, corregir la
mayor parte de la deformidad y mejorar la calidad de vida del paciente. La alineacién
después de la artrodesis de tobillo debe ser en valgo leve (0°-5°), dorsiflexién neutra
y rotacion externa ligera. Ademas, el cirujano debe intentar minimizar las
discrepancias en la longitud de las extremidades (menos de 2,5 cm o 1,0 pulgada).
Las discrepancias en la longitud de las extremidades pueden resultar en una
alteracion en el patréon de la marcha ©). La posicion equina de la articulaciéon del
tobillo puede acompafiar genu recurvatum y una posiciébn en varo del retropié
pueden desarrollar callosidades dolorosas en el antepié lateral, que puede causar

dolor en el retropié @,

La artrodesis de tobillo fue descrita por primera vez por Edward Albert en 1879,
posteriormente John Charnley utilizo la fijacidn externa hasta que la fijacion interna
se convirtid en una opcion viable. La operacion objetivamente es muy exitosa con
estudios que citan tasas de fusién del 80% al 100%, subjetivamente, también se ha
demostrado que brinda reduccion del dolor y reanudacion de la actividad fisica. Se

presenta satisfaccion por parte del paciente en un 85% de los casos incluso ante
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las complicaciones, y el 88,8% de los pacientes estan dispuestos a recomendar el

procedimiento. ®,

La Artrodesis tibioastragalocalcanea (ATAC) esta indicada en pacientes con
deformidad compleja del retropié, artroplastia de tobillo fallida y artrodesis sin fusion
de la articulacién del tobillo con posterior artritis subastragalina- Muchos métodos de
fijacion alternativas como tornillos de esponjosa cruzados, placas, fijadores
externos, y clavos intramedulares combinados con injerto 6seo, han sido reportados
para realizar artrodesis de tobillo. Los fijadores externos, tornillos de compresion y
placas suelen estar asociados con periodos mas prolongados de carga nula o
parcial en el postoperatorio y bajas tasas de fusion 6sea. El clavo intramedular se
ha vuelto mas popular que otras formas de fijacion debido a la estabilidad y
compresion que logran, y por lo tanto aumentar las tasas de fusion, especialmente
en pacientes con mala calidad ésea ®). Zhenhua Fang et al ® logro una marcha
plantigrada y una tasa de fusion del 100% en 22 pacientes manejados con clavo

centromedular curvo.

Un implante de mayor rigidez permite el mantenimiento adecuado de la alineacion
después de la correccion. Mdltiples estudios han demostrado propiedades
biomecanicamente superiores de flexion y torsion en comparacion con los tornillos.
Sin embargo, el procedimiento puede desarrollar muchas complicaciones, como

indices de pseudoartrosis que van desde 0% a 71% ©).

Artrodesis mediane el uso de implante especifico

Los tornillos es una opcién viable para la realizacién de artrodesis de tobillo sin
embargo se han reportado tasas variables de éxito con la utilizacion de los mismos.

La artrodesis de tobillo manejada mediante fijacion interna con tornillos es

técnicamente simple y ha logrado buenos resultados reproducibles (). Hyun et al ("
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encontré en 23 pacientes manejados mediante artrodesis de tobillo con tornillos
retrogrados fusion exitosa en 22 de los casos, sin embargo, reporta un tiempo de
consolidacion promedio de 5.4 meses, reportando 3 de ellos con alineacion
tardia. Desafortunadamente, los tornillos a menudo no pueden proporcionar
suficiente estabilidad, se rompen y se aflojan facilmente, la union puede llegar a ser
defectuosa y las tasas de no unién son relativamente altas ®. Gong et al ® reporto
una consolidacién del 100% de 17 pacientes intervenidos de artrodesis de tobillo

con tornillos de compresién sin cabeza en un tiempo promedio de 3.8 meses.

En 1906, Lexer describio por primera vez la ATAC con fijacion intramedular
utilizando injerto éseo de cadaver entre calcaneo, astragalo y tibia. Posteriormente,
se desarrollaron continuos avances tecnolégicos y mejoras en la fijacion mediante
tornillos, fijadores externos. Los clavos intramedulares y las placas han aliviado ain

mas el dolor y mejoré la funcién de los pacientes ©).

La estabilidad del fijador externo es insuficiente, y el fijador presenta altas tasas de
incidencia de infeccion y pseudoartrosis. La fijacion con placa puede aumentar el
riesgo de pseudoartrosis por incision amplia y diseccion de tejidos blandos.
Actualmente, mas cirujanos prefieren usar el clavo intramedular, que puede
proporcionar una buena estabilidad estructural, compresién axial y propiedades
antirotacionales. La fusion de las articulaciones tibioastragalina y subastragalina se
realiza al mismo tiempo para mantener la estabilidad y corregir la alineacion del
retropié. Sin embargo, este método de fijacion tiene un alto grado de dificultad
técnica en la insercion del clavo y una tasa relativamente alta de complicaciones
como lesién neurovascular, irritacion de tejidos blandos, infeccion profunda y
fractura del hueso que rodea el extremo del clavo en la tibia distal ®. Una desventaja
del enclavado intramedular retrogrado para artrodesis tobillo es la necesidad de
fusionar la articulacién subastragalina junto con la articulacién del tobillo ©. Esto se

traduce en una mayor rigidez en la dinAmica de la marcha de la extremidad
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intervenida. Por otro lado, se ha observado que la artrodesis tibioastragalina de
forma aislada se asocia con el desarrollo ulterior de artrosis en la articulacion
subastragalina con la consecuente aparicion de dolor y posible necesidad de una

segunda intervencion.

La fijacion intramedular en ATAC representa un enfoque moderno, con la ventaja
de promover la fijacion interna rigida con minima agresién periostica y dafio
vascular. Ademas, el procedimiento promueve la compresion en el foco de la
artrodesis, con alta indices de consolidacién (85%) y una fusiébn en un tiempo
promedio de aproximadamente tres meses (19, Thiago Barbosa Caixeta et al @9
encontré una tasa de fusion del 82% en un tiempo promedio de 16 semanas con
una satisfaccién del 86% en una muestra de 29 pacientes a los que se les realizo
artrodesis de tobillo con clavo centromedular retrogrado. Por otro lado, la la literatura
ha sefialado altas tasas de infeccién (10-20%) y pseudoartrosis (10-20%) asociada
a artrodesis, especialmente para el tratamiento de artropatias neuromusculares . El

procedimiento reporta complicaciones de 30-80% en la mayoria de las series (9,

El enclavado retrogrado tiene ventajas sobre fijacién con tornillos canulados. Es un
implante que proporciona mayor rigidez con una tasa de fracaso mas baja. Es
biomecanicamente mas rigido con respecto a las fuerzas de flexion como de torsion,
que pueden contribuir a una mayor estabilidad y mantenimiento de la alineacion del
retropié . Sin embargo, Bryan Y. Tan et al @ reporta un tiempo de fusion mas
corto en los pacientes manejados con tornillos y solo uno de los pacientes
manejados de su muestra desarrolla Seudoartrosis con la colocacién de clavo

centromedular.
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Las contraindicaciones para la cirugia incluyen enfermedad vascular periférica (para
la cual la amputacion es lo mas apropiado), atrofia severa de la almohadilla grasa

plantar (cuando se usan clavos retrégrados), y osteomielitis activa 1.

El abordaje transfibular ha sido uno de los procedimientos quirdrgicos mas utilizados
con varias ventajas: es técnicamente simple, la unién se visualiza bien, y se han

informado buenos resultados reproducibles 2.

Factores de riesgo de no unidn asociados a paciente

Si bien es cierto que la eleccion del implante, la técnica y el tiempo quirtrgico
influyen de forma considerable en el éxito de fusion de la artrodesis, tampoco se
puede negar el hecho de que la consolidacién también se encuentra estrechamente
relacionada con factores de riesgo especificos de paciente tales como
comorbilidades, adherencia del paciente a las indicaciones, edad, sexo, indice de

masa corporal etc.

Segun multiples estudios, fumar se asocia con mala resultados clinicos que incluyen
tasas mas bajas de consolidacién de fracturas, fusion 6sea de artrodesis y tasas
mas altas de infeccidn postoperatoria y dehiscencia de la herida. La menor tasa de
consolidacion de artrodesis entre fumadores puede deberse a una menor capacidad
de transportar oxigeno del torrente sanguineo a los tejidos. La combustion de tabaco
libera radicales libres de oxigeno que dafan los tejidos, ademas el mondxido de
carbono inhalado reduce la oxigenacion de los tejidos y perjudica la microcirculacién

dentro de tejido blando y hueso en proceso de curacion 3).

La diabetes afecta el proceso, reduciendo la proliferacién celular y suprimiendo la
actividad osteoblastica, perjudicando la cicatrizacion 6sea. La diabetes también se
asocia con osificacion endocondral retardada y alteracion de la sintesis de colageno,

lo que conduce a una disminucion de la bioresistencia mecanica del callo de
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fractura. Se ha reportado una incidencia global mas alta en pacientes diabéticos

(38%) comparados con individuos que no la padecen (27%) (13,

Se ha identificado menores tasas de fusion en pacientes con hipertension e
hiperlipidemia y enfermedad vascular periférica, puede afectar adversamente el flujo
de sangre a los tejidos; lo cual puede incluir hueso vy tejidos blandos circundantes.
Esto perjudica el suministro de oxigeno, células inflamatorias y nutrientes, asi como
la eliminacion de diéxido de carbono y otros metabolitos en el sitio de fractura. La
calidad del aporte vascular al hueso tiende disminuir con la edad y puede verse
comprometida por la diabetes, anemia, enfermedades crénicas de las vias
respiratorias e inmovilidad, asi como por tumores. La reduccion en el suministro
vascular se asocia con pérdida de hueso. Esto puede deberse en parte a los efectos
directos de hipoxia, que bloguea la funcién de los osteoblastos y la formacion 6sea,
pero provoca aumentos reciprocos en la génesis de osteoclastos y

resorcion 6sea 13,
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a. Antecedentes
Se realiz6 una busqueda sistemética a partir de la siguiente pregunta:

¢, Qué implantes y otros factores de riesgo estan asociados con el desarrollo de no
unién, en pacientes con artrosis de tobillo tratados mediante artrodesis

tibioastragalocalcanea?

La busqueda se realiz6 en tres bases de datos electronicas, utilizando tres
elementos de la pregunta: (P), (I/E) y (O). Ver tabla 1y 2.

Tabla 1. Palabras clave y términos alternativos de la pregunta utilizados en la

bldsqueda.
Palabras Términos Términos MeSH Términos DeCS
clave alternativos
Ankle Tibiotalocalcaneal  Ankle Joint -Tobillo
P  Arthrodesis Arthrodesis Artrodesis -Artrodesis
Intramedullary Endomedullary Fracture Fijacién
Nail Nail Fixation, intramedular de
I/E
Intramedullary fracturas
I/E Screws Bone Screw’s Bone Screw’s Tornillos 6seos
/E Risk factors Risk Patients Risk Grupos de
riesgo
O Non Union Pseudoarthrosis, Pseudarthrosis Pseudoartrosis

non fusion

MeSH: Medical Subject Headings; EMTREE: Embase Subject Headings; DeCS:
Descriptores en Ciencias de la Salud.
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Tabla 2. Estrategia de busqueda.
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Sase de Selecciona los filtros activados en la blusqueda Algoritmo o enunciado de. busqueda (incluye
atos operadores booleanos, de proximidad y de texto)

Text Availability L] Letter

[] Abstract [] Multicenter Study

X1 Free full text [] News

] Full text [ ] Newspaper Article

Article Attribute [] Observational Study

[] Associated data [] Observational Study, Veterinary

Article Type [ ] Overall

[ ] Book and Documents [] Patient Education Handout

] Clinical Trial ] Periodical Index

[] Meta-Analysis [] Personal Narrative

[ IRCT [ ] Portrait

[ ] Review [] Practice Guideline

[] Systematic Review [] Pragmatic Clinical Trial

Publication Date L] Preprint

11 year [] Published Erratum (("Ankle Arthrodesis") OR (Tibiotalocalcaneal

[]5 years [l Research Support, American Arthrodesis)) AND (("Intramedullary nail") OR (Screw) OR
PubMed []10 years Recovery and Reinvestment Act ("Risk patients") OR ("Risk factors™)) AND (("Non union")

[] Custom Range Research  Support, N.LH., OR (Union) OR (Fusion) OR (Consolidation)) NOT

Article Type Extramural ((Arthroscopic) OR (Plate) OR ("External Fixation))

[] Address [ Research Support, N.LH.,

[] Autobiography Intramural

[_] Bibliography

[] Case Reports

] Classical Article

] Clinical Conference
[ Clinical Study

] Clinical Trial Protocol
] Clinical Trial, Phase |
[] Clinical Trial, Phase I
[] Clinical Trial, Phase IlI
[] Clinical Trial, Phase IV
[] Clinical Trial, Veterinary
[ ] Comment

[] Research Support, Non-U.S.
Gov't

[] Research Support, U.S. Govt,
Non-P.H.S.

[] Research Support, U.S. Govt,
P.H.S.

[] Research Support, U.S. Gov't

[ ] Retracted Publication

[] Retraction of Publication

[ Scientific Integrity Review

[] Technical Report

[] Twin Study
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Base . . . . Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye operadores
datos Selecciona los filtros activados en la busqueda booleanos, de proximidad y de texto)
) y

[] Comparative Study [] validation Study

[] Congress [] Video-Audio Media

[] Consensus Development [] Webcast

Conference Species

[] Consensus Development [X] Humans

Conference, NIH [] Other Animals

[] Controlled Clinical Trial  Language

] Corrected and [] English

Republished Article [] Spanish

[] Dataset [] Others

] Dictionary Sex

[] Directory [] Female [] Male

[] Duplicate Publication Journal

[] Editorial ] Medline
PubMed ] Electronic Age

Supplementary Materials
[] English Abstract

[] Evaluation Study

] Festschrift

] Government Publication
] Guideline

] Historical Article

] Interactive Tutorial

] Interview

[] Introductory
Article

[] Lecture

[] Legal Case
[] Legislation

Journal

(] Child: birth-18 years

] Newborn: birth-1 month
] Infant; birth-23 months

] Infant; 1-23 months

[] Preschool Child: 2-5 years
[] Child: 6-12 years

[] Adolescent: 13-18 years
[] Adult: 19+ years

] Young Adult: 19-24 years
[] Adult: 19-44 years

[] Middle Aged + Aged: 45+
years

[] Middle Aged: 45-64 years
[] Aged: 65+ years

[ ] 80 and over: 80+ years
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Base de Selecciona los filtros activados en la Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye operadores booleanos,
datos busqueda de proximidad y de texto)

Idioma L] Sin las palabras

] Cualquier Donde las palabras

idioma aparezcan

[l Buscar solo []Entodo el articulo

paginas en []En eltitulo del articulo

espafiol Mostrar articulos TITLE: "Ankle Arthrodesis" OR “Tibiotalocalcaneal Arthrodesis” +
Google Buscar articulos  fechados entre - "Intramedullary nail" OR Screw OR "Risk patients" OR "Risk factors" +
scholar [] Con todas las "Non union” OR Union OR Fusion OR Consolidation - Arthroscopic - Plate

palabras - "External Fixation”

[] Con la frase

exacta

[] Con al menos

una de las

palabras

Base de datos [] Universidad

Xl Toda la base []Escuela/Facultad

de datos []Grado

[l Solo tesis []Carrera

impresas [] Ao

[l Solo tesis [] Clasificacion

digitales Adyacencia
TESISUNAM  Campo de [ Buscar las palabras Artrodesis de tobillo

busqueda separadas

[l Todos los [] Buscar las palabras

campos juntas

[] Titulo Periodo del al

[] Sustentante

[] Asesor

[]Tema
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Se eliminaron las citas duplicadas en las distintas bases de datos. Se revisaron los
titulos y resimenes de las citas recuperadas y se excluyeron aquellas no
relacionadas con la pregunta. Posteriormente se evaluaron los articulos de texto
completo y se eligieron aquellos que cumplieron con los siguientes criterios de

seleccién. Ver tabla 3.

Tabla 3. Criterios de seleccion de los articulos de texto completo.

Criterios de inclusion

1. Articulos que evallen la incidencia de no uniéon con clavo centromedular
para la realizacion de artrodesis de tobillo

2. Articulos que evallen la incidencia de no union con tornillos para la
realizacion de artrodesis de tobillo

3. Articulos en los que se haga la comparacion entre tornillos y clavo
centromedular para la realizacion de artrodesis de tobillo y el desarrollo de
no union.

4. Articulos que evallen la incidencia de no unién con clavo Steinmann para
la realizacién de artrodesis de tobillo

5. Articulos de revision y revision sistematica de artrodesis de tobillo
Articulos que hablen de factores de riesgo asociados a la no union en

pacientes sometidos a artrodesis de tobillo

Criterios de exclusién

1. Articulos que evallen la incidencia de no unién en pacientes a los que se
les practico artrodesis de tobillo con fijadores externos o placas

2. Articulos en los que se realiz6 la artrodesis de tobillo de forma cerrada o
mediante el uso de apoyo artroscopico
Articulos de reporte de casos

Articulos donde se hayan practicado estudios en cadaveres
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A continuacion, se muestra un resumen del proceso de seleccion. Ver figura 1.

c
© Numero total de citas identificadas: 412
g
b= Numero de citas identificadas por cada base de datos:
é Pubmed 156 Google Scholar 237 Tesis UNAM 19
Numero total de citas duplicadas: 0 ‘
) Numero total de citas excluidas basadas en el titulo y ‘
T resumen: 396 |
s
©
|_
Numero total de articulos de texto completo
recuperados: 13
©
S
= | | Numero de articulos de texto completo removidos por
2 cada criterio de exclusién:
[J]
w
c
©
5 = Numero total de articulos incluidos en la revisién: 16
(S}
c

Figura 1. Proceso de seleccion. Adaptado de: Muka T, Glisic M,

Milic J, Verhoog S,

Bohlius J, Bramer W, et al. A 24-step guide on how to design, conduct, and

successfully publish a systematic review and meta-analysis in
European Journal of Epidemiology. 2020 Jan 1;35(1):49-60.
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A continuacion, se resumen los articulos de texto completo que cumplieron con los

criterios de seleccién. Ver tabla 4.

Tabla 4. Tabla de recoleccién de datos de los articulos seleccionados.

Primer Autory  Pais Disefio del estudio Tamafio  Intervencion Desenlace Magnitud del ICo
Afio de de exposicién 0 evento desenlace* valor
publicacion muestra dep
Takenouchi, Japon Observacional, Descriptivo, 27 Artrodesis de  Nounién 0% 0.05
Keniji, 2009 Retrospectivo, Cohorte tobillo clavo
intramedular
Bryan Y, 2013 Singapur  Observacional, Descriptivo, 18 Clavo intramedular ~ No unién 0% 0.05
Retrospectivo, Cohorte / Tornillos
Thiago, 2014 Brasil Observacional, Descriptivo, 29 Artrodesis de  Nounién 17.24%
Retrospectivo, Cohorte tobillo clavo
intramedular
Zhenhua Fang, Alemania Observacional, Descriptivo, 22 Artrodesis de  Nounién 0% 0.05
2015 Cohorte tobillo clavo
intramedular
retrogrado
Dane K., 2015 EE.UA Observacional, Descriptivo, 117 Artrodesis de  Nounién 25% 0.54
Casos y controles tobillo clavo
intramedular
retrogrado
Ji-Cheng Gong, China Observacional, Descriptivo, 23 Artrodesis No unién 0% 0.05
2016 Prospectivo Tornillos
Hyun-Joo Lee Korea Analitico 22 Artrodesis No unién 4% 0.01
2016 Tornillos
Youichi Yasui USA Revision
2016
ZakFerguson, USA Revision
2019
Haigiang Suo, China Observacional, Descriptivo, 22 Artrodesis tobillo  No unién 0% 0.01
2020 Retrospectivo tornillos
Love B. 2020 India Observacional, Descriptivo, 18 Factores de riesgo ~ No unién 44% 12
Retrospectivo
Dong Yeon Korea Observacional, Descriptivo, 27 Artrodesis tornillos  No union 0% 0.05
Lee, 2020 Retrospectivo canulados
Mario Herrera- Espafia Revision

Pérez, 2021

IC: intervalo de confianza; *: medidas de resumen o medidas de efecto.
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V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Existe en la literatura controversia sobre cual es el implante mas adecuado para la
realizacion de artrodesis tibioastragalocalcanea. Las indicaciones parecen claras
sin embargo las complicaciones asociadas al procedimiento con uno u otro implante
varian en funcion de cual se elijja y no existe suficiente consenso respecto al

desarrollo de no union posterior a la artrodesis de tobillo.

Actualmente la artrosis tobillo es una patologia frecuente que lleva a la invalidez,
incapacidad laboral y a la realizacion de procedimientos complejos como es la
artrodesis de tobillo. Esta ultima, con relativa frecuencia puede llevar al fracaso en
la fusion lo que se traduce en un problema de salud publica al conducir a la
realizacion de una o repetitivas intervenciones que llevan a un aumento en la
morbilidad, prolongamiento de incapacidades laborales y al uso de implantes e

insumos costosos para realizacion de los procedimientos.

Por otro lado, las comorbilidades y toxicomanias asociadas al paciente pueden
contribuir de forma significativa a retrasar o imposibilitar la consolidacion de la
artrodesis, por lo que centrar los esfuerzos en el control de las comorbilidades y

mejora de los habitos podrian contribuir a mejorar el prondéstico.

En nuestro medio hospitalario al ser una unidad de concentracion se practica la
artrodesis de tobillo con regularidad y se observa con frecuencia relativa,

complicaciones asociadas a la realizacidon de artrodesis de tobillo.

Actualmente el uso de clavo intramedular y el uso de tornillos con sus distintas
configuraciones consisten en los métodos mas populares para la realizacion del
procedimiento, sin embargo, no parece existir claridad en la literatura mundial

respecto al implante con el menor nimero de complicaciones asociadas.
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VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Qué implantes y otros factores de riesgo estan asociados con el desarrollo de no

union, en pacientes con artrosis de tobillo tratados mediante artrodesis
tibioastragalocalcanea?
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VIl.  JUSTIFICACION

Las complicaciones asociadas a la realizacion de artrodesis pueden traer
consecuencias catastroficas al paciente. El estudio del implante con la menor tasa
de complicaciones y éxito de fusidon pueden llevarnos a una reduccién en la

morbilidad al paciente y reduccién de costos.

De forma global la literatura reporta de forma inconsistente una tasa elevada de no
union y otras complicaciones asociadas con la realizacion de artrodesis de tobillo.
Resulta necesario adecuar el uso de implantes para mejorar la tasa de fusion de
artrodesis de tobillo y reducir complicaciones, que se reflejen en un menor niamero
de intervenciones necesarias y restituir al paciente a su actividad lo mas rapido

posible.

El estudio resulto factible al contar la unidad con el servicio de pie y tobillo ortopédico
el cual realiza con frecuencia artrodesis de tobillo, proporcionandonos una muestra

suficiente para la realizacién del mismo.

Por tales motivos una mejor eleccion del implante y la identificacién de factores de
riesgo de forma oportuna, se podria traducir en una fusion mas temprana, con un
indice de morbilidad méas bajo y una restitucion pronta del paciente a su actividad

laboral, con el menor nimero de intervenciones posibles.
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VIIl. OBJETIVOS
a. Objetivo General
e Determinar que implante y que otros factores de riesgo se asocian con
el desarrollo de no unidbn en pacientes con artrosis de tobillo
manejados mediante artrodesis tibioastragalocalcanea

b. Objetivos Especificos:

1. Demostrar la incidencia de no union de artrodesis de tobillo mediante el uso
de implante especifico; clavo centromedular retrogrado, tornillos 6seos y
clavos steinmann

2. Determinar que otros factores de riesgo asociados al paciente que se
relacionan con el desarrollo de no union; Diabetes Mellitus tipo 2,

Hipertension arterial sistémica, edad, sexo,
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IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION
La artrodesis de tobillo con el uso de clavo centromedular se asocia con mayor
tasa de fusion y de forma méas temprana. Asi los factores de riesgo especificos
de paciente pueden contribuir positiva o0 negativamente con el desarrollo de no

union.
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X. MATERIAL Y METODOS

. . N
Apllcatlvo: EvalUa el éxito de una intervencion. Ej: tratamiento de la
enfermedad.

J
~
Predictivo: estimacion de eventos generalmente adversos o en funcidn al

tiempo. Ej: prondstico de la enfermedad.
J

(EXp| ICatiVO: Explica el comportamiento de una variable en funcién de otra, I

cumple con criterios de causalidad (fuerza, consistencia, especificidad,

temporalidad, gradiente bioldgico, plausibilidad, coherencia, experimento,

analogia, reversibilidad), por lo que requiere de control estadistico multivariado

para descartar asociaciones aleatorias, casuales o espurias. Ej: causas de la
nfermedad

un analisis bivariado con pruebas de correlacién, estadistica comparativa, o
medidas de asociacion. Ej: factores de riesgo de la enfermedad.

o

DESCFiptiVOZ Descripcidn o caracterizacion cuantitativa de un fenémeno. Ej:
prevalencia de la enfermedad en relacidn a la persona, lugar o tiempo.

Explorato rio: Descripcion o caracterizacién cualitativa de un fenémeno. Ej:
identificacion de un sindrome.

%
(
Relacional: pemuestra dependencia no causal entre dos eventos a través de

Figura 2. Niveles de investigacion.
Adaptado de: Tipos y Niveles de Investigacion [Internet]. [cited 2022 Apr 17].
Available from: http://devnside.blogspot.com/2017/10/tipos-y-niveles-de-

investigacion.html
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Nivel de investigacion al que pertenece el anteproyecto:
[ ] Exploratorio [_] Descriptivo [X] Relacional [ | Explicativo [ ] Predictivo [ ]

Aplicativo

a. Disefo:
Por el tipo de intervencion: Observacional
Por el tipo de analisis: Analitico
Por el nimero de veces que se mide la variable desenlace: Longitudinal

Por el momento en el que ocurre la variable desenlace: Retrospectivo
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Tabla 5. Clasificacion del tipo de investigacion y disefio del estudio.

TIPO DE INVESTIGACION | TIPOS DE DISENO
Guias ]
£ | secundaria o ) )
g Revisiones Sistematizadas ]
O
i i Por el nimero de veces y el
Por el tipo de | Por el tipo )
; » o momento en que se mide la
intervencion de analisis i : §
variable de interés
Fase
[]
v
Ensayo Clinico
Controlado Fase 0
Aleatorizado I
-Con grupos
cruzados
Experimental -Con grupos
Analitico Fase 0
(modelos paralelos I
humanos) (enmascaramiento:
Investigacion simple, doble o triple
Clinica ciego)
Ensayo Clinico
R Controlado No | Fase
c = ]
3 | g Aleatorizado o Cuasi- | Il
< =
2 | a experimental
L) c
g S Ensayo Clinico No | Fase -
§ .g Controlado I
-‘3 § Cohorte Retrospectivo X
c—; = Analitico Casos y Controles L]
g ] (analizan Transversal Ll
= Observacional L i i
f hipétesis) Estudios de Validez de
% Pruebas Diagndsticas ]
@
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Estudios Ecolégicos
(exploratorios, de grupos ]
mdltiples, de series de
o tiempo, o mixtos)
Descriptivo
Encuesta Transversal o de ]
Prevalencia
Series de Casos L]
Reporte de Caso L]
In vivo o
i Farmacocinética Il
(modelos animales) ] ]
i Farmacodinamia
) » In vitro ) .
— Investigacion i . i Toxicologia
g . (6rganos, tejidos, células, _ i ]
- Preclinica ) i Biologia molecular
o biomoléculas) o N
T _ Ingenieria genética
o In silico ) o
= _ y _ Biocompatibilidad, etc. ]
=1 (simulacion computacional)
3 Investigacién o - ]
7 o (disefilo 'y desarrollo de biomoléculas, farmacos,
5 Biomédica _ _ . B o ]
= . biomateriales, dispositivos médicos)
m Basica

Adaptado de: Cohrs RJ, Martin T, Ghahramani P, Bidaut L, Higgins PJ, Shahzad A.
Translational Medicine definition by the European Society for Translational
Medicine. New Horizons in Translational Medicine. 2014; 2: 86-8.

Borja-Aburto V. Estudios ecoldgicos. Salud Publica de México. 2000;42(6): 533-8.
Murad MH, Asi N, Alsawas M, Alahdab F. New evidence pyramid. Evidence Based
Medicine. 2016;21(4):125-7.
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UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México

b. Sitio
Servicio de Pie y tobillo del Hospital de Ortopedia de la Unidad Médica de
Alta Especialidad (UMAE) de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr.

Victorio de la Fuente Narvaez” en la Ciudad de México.

c. Periodo

Mayo a agosto 2022

d. Material

i. Criterios de Seleccién

Tabla 6. Criterios de Seleccion.

Clavo centromedular

Tornillos 6seos

Clavo Steinman

Inclusion: Pacientes con artrosis de Pacientes con artrosis de Pacientes con artrosis de
tobillo manejados mediante tobillo manejados mediante tobillo manejados mediante
artrodesis artrodesis artrodesis
tibioastragalocalcanea con tibioastrdgalocalcAnea con tibioastragalocalcanea con
clavo intramedular  tornillos 6seos. clavo Steinmann
retrogrado

No Pacientes a los que se les Pacientes a los que se les Pacientes a los que se les

Inclusién: haya practicado artrodesis haya practicado artrodesis haya practicado artrodesis
de tobillo, pero también de tobillo, pero también de tobillo, pero también
artrodesis de otras artrodesis de otras artrodesis de otras

articulaciones del pie

articulaciones del pie

articulaciones del pie

Pacientes sometidos a otros
procedimientos de tejidos
blandos adicionales no
relacionados con la

artrodesis de tobillo

Pacientes sometidos a otros
procedimientos de tejidos
blandos adicionales no
relacionados con la

artrodesis de tobillo

Pacientes sometidos a otros
procedimientos de tejidos
blandos adicionales no
relacionados con la

artrodesis de tobillo
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e. Métodos
i. Técnica de Muestreo
X] No probabilistico: Muestreo por casos consecutivos
[ ] Probabilistico:
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ii. Calculo del Tamaino de Muestra

Cohort Study

Independent Paired Time-to-event
Proportional Outcome Continuous Qutcome

Two-sided (Unchecking the checkbox will perform the sample estimation for a one-sided test.)
Type | error rate, « @ Power, 1 — 3 @ Drop rate (%, 0 ~ 99)
0.05 0.2 0

Ratio of unexposed to exposed, k @

1

m @ mne

0.6 0.4
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2-side significance level 0.05
Power (1-beta) 0.2
Ratio of sample size, unexposed/exposed 1
Probability of event in the unexposed group 0.6
Probability of event in the exposed group 0.4
Drop rate (%) 0
Result

Fleiss Fleiss with correction for continuity

Sample Size - Exposed 17 26
Sample Size - Unexposed 17 26
Total sample size 34 52
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iii. Método de Recoleccion de Datos

Se tomaron los datos proporcionados por el servicio de pie y tobillo para la
identificacion de los pacientes que se sometieron a artrodesis del afio 2018 al 2020.
Posteriormente por medio del expediente clinico electrénico (ECE) del Instituto
Mexicano del Seguro Social, se evaluo el seguimiento en la consulta externa y la
evolucion clinica del mismo. Asi mismo se apoyo con el sistema radiogréafico de la
institucién Xerox® propio de la unidad para evaluar la progresion radiografica de la

muestra.
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iv. Modelo Conceptual

*Se solicito la base de datos a la jefatura de quirofano del hospital de ortopedia, recolectando los archivos d:
programacion quirurgica en PDF, de los afios 2018 y 2019

¢ Posteriormente se traslado la informacion a hojas de calculo para facilitar la recoleccion de datos

e Se filtro la informacion en la hoja de calculo en base a los pacientes del servicio de pie y tobillo.

Base de datos |8 Nuevamente se aplicaron filtros en relacion a los pacientes que se sometieron a artrodesis de tobillo.

J

~\

*Se solicito al comite de etica e investigacion, la revision de expedientes clinicos

¢ Posteriormente se recolecto la informacion de los pacientes con apoyo del expediente clinico electronico
(ECE) y el sistema radiografico Xerox®

ReV|5|or.1 de los *Se tomaron los datos necesarios segun las variables proyectadas
expedientes )

\

¢ Se realizo una base de datos segun la informacion obtenida en hojas de calculo y se codifico para facilitar el
analisis estadistico.

eUna vez recolectada la informacion necesaria se analiso la informacion con el uso de Paquete Estadistico
IBM® SPSS® Statistics V.25.

informacion y

Analisis de la
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v. Descripcion de Variables

Variable Definicién Definicién operacional Tipo de | Unidad o

conceptual variable escala de

medida

No unién | Incapacidad Cuando haya transcurrido un minimo de 6 meses | Cualitativa | Nominal
(Pseudoartrosis) completa de | desde el traumatismo y la fractura no muestre

consolidacion de | signos visibles y progresivos de curacion

una fractura por | consignado en el expediente y/o en los estudios

fracaso definitivo | radiogréaficos de control

de la osteogénesis,

determinada  de | Incidencia acumulada: Proporcién de individuos

manera clinica y | que desarrollan el evento durante el periodo de

radiografica seguimiento. Calculado de la siguiente forma:

N° eventos nuevos
1A= N° de individuos suceptibles al comienzo

Clavo Dispositivo Implante utilizado dentro del canal medular e | Cualitativa | Nominal
centromedular ortopédico que se | introducido de forma retrograda a través del
retrogrado inserta en las | calcaneo, consignado en el expediente y/o

cavidades de los | evidenciado en los estudios radiograficos de

huesos para | control postquirdrgico

mantener  unidos

dos extremos

6seos con fines

terapéuticos.
Tornillos 6seos Dispositivos Tornillos 6seos dispuestos en cualquier | Cualitativa | Nominal

roscados, configuracion con involucro de las articulaciones

especializado, subastragalina y tibioastragalina de forma

utilizados en | exclusiva, consignado en el expediente y/o

cirugia ortopédica | evidenciado en los estudios radiograficos de

para mantener | control postquirdrgico

unidos dos

extremos  0seos

con fines

terapéuticos.
Clavo Steinmann Dispositivo no | Clavo Steinman dispuesto en cualquier | Cualitativa | Nominal

roscado, configuracion con involucro de las articulaciones
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especializado,

utilizado en cirugia
ortopédica para
mantener  unidos
dos extremos
6seos con fines

terapéuticos.

subastragalina y tibioastragalina de forma

exclusiva consignado en el expediente y/o
evidenciado en los estudios radiograficos de

control postquirdrgico

Edad

Tiempo que ha
vivido una persona
contando desde su

nacimiento.

Ndmero de afios cumplidos segin la fecha de

nacimiento detallada en el expediente clinico

Cuantitativ

a

Discreta

Sexo

El sexo es un
conjunto de
caracteristicas

bioldgicas, fisicas,
fisiolbégicas y
anatomicas  que
definen a los seres
humanos como

hombre y mujer,

Identificacion sexual del sujeto segun lo referido

en el expediente clinico

Cualitativa

Nominal

Diabetes Mellitus

Subclase de
Diabetes mellitus
gue no es sensible
o dependiente de
la  insulina. Se
caracteriza
inicialmente por la
resistencia a la
insulina e
hiperinsulinismo y
en ocasiones por
intolerancia a la
glucosa,
hiperglicemia y

diabetes evidente.

Diabetes  Mellitus tipo Il previamente

diagnosticada y consignada en el expediente

clinico

Cualitativa

Nominal

arterial

primaria

Hipertension

sistémica

Presién sanguinea
arterial  sistémica
persistentemente
elevada. en base a
multiples lecturas
habitualmente
considerada

cuando la presion

Hipertension  arterial  sistémica  primaria

previamente diagnosticada y consignada en el

expediente clinico

Cualitativa

Nominal
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sistélica es mayor
a 140 mm hg o la
diastélica de 90

mm hg o mas.

Artritis reumatoide | Enfermedad Artritis reumatoide previamente diagnosticada y | Cualitativa | Nominal
sistémica crénica, | consignada en el expediente clinico
principalmente de
las articulaciones,
caracterizada por
cambios
inflamatorios en las
membranas
sinoviales y las
estructuras
articulares,
degeneracion
fibrinoide
generalizada de las
fibras de colageno
en los tejidos
mesenquimales 'y
por atrofia vy
rarefaccion de las

estructuras 6seas.

Obesidad Estado de peso | IMC igual o mayor a 30 Kg/m2 consignada en el | Cualitativa | Nominal
corporal que esta | expediente clinico
muy por encima de
los estandares
recomendados,
generalmente
debido a la
acumulacion
excesiva de tejido
graso. En el indice
de masa corporal,
un imc superior a
30,0 kg/m2 se
considera
obesidad, y un imc
superior a 40,0
kg/m2 se considera

obesidad morbida
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(obesidad
moérbida).

Tabaquismo Acto voluntario o | Habito tabaquico activo o abandonado | Cualitativa | Nominal
deliberado de | consignado en el expediente clinico

inhalar y exhalar

humo de
sustancias o]
agentes

provenientes  del

tabaco.

Enfermedad renal | Condiciones en las | Enfermedad renal cronica  previamente | Cualitativa | Nominal
cronica que los rifiones | diagnosticada y consignada en el expediente
funcionan por | clinico

debajo del nivel
normal en la
capacidad de
eliminar desechos,
concentrar la orina
y mantener el
equilibrio de
electrolitos; presion
arterial; y
metabolismo  del

calcio.
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vi. Recursos Humanos

1. Joel Alejandro Villalobos Manzo
<] Concepcion de la idea
X] Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccion de datos
X] Anélisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
X] Escritura del manuscrito final
[ ] Revision del manuscrito final

2. Constantino Abdala Dergal
[] Concepcion de la idea
[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccion de datos
[ ] Analisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[ ] Escritura del manuscrito final
X] Revision del manuscrito final

3. David Santiago
[] Concepcion de la idea
[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccion de datos
[ ] Analisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[ ] Escritura del manuscrito final
X] Revision del manuscrito final

vii. Recursos Materiales

Bitacora del servicio, computadora, acceso a internet, hojas blancas tamano carta,
plumas, impresora, toner para impresora
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X1. ANALISIS ESTADISTICO

[] Cualitativo [] Descriptivo || Bivariado ] Comparativo
[ ] Multivariable [ ] Multivariante o Multivariado
[] Evaluacion Econémica (parcial / completa):

Evaluacion Econdmica Completa:

Andlisis estadistico comparativo: “Las variables cuantitativas se compararon
entre los tres grupos con la prueba ANOVA o la prueba de Kruskal-Wallis y las
variables cualitativas con la prueba de k proporciones. Se obtuvo la incidencia
acumulada por cada grupo en funcion del factor de exposicidon y se expresé su
asociacion con el Riesgo Relativo (RR) con un intervalo de confianza del 95% (IC
95%), se considerd6 como estadisticamente significativo a un valor de p igual o
menor a 0.05”.

Se utilizo el Paquete Estadistico IBM® SPSS® Statistics V.25.
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Xll. CONSIDERACIONES ETICAS
El presente trabajo de investigacion se llevé a cabo en un registro de pacientes
mexicanos con base al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, que se encuentra vigente actualmente en el territorio de
los Estados Unidos Mexicanos:
XTitulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos,
XCapitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.
[ Capitulo 1. De la Investigacion en Comunidades, en los articulos 28 al 32.
[ Capitulo lIl. De la Investigacion en Menores de Edad o Incapaces, en los
articulos 34 al 39.
[ |Capitulo IV. De la Investigacion en Mujeres en Edad Fértil, Embarazadas,
durante el Trabajo de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la
utilizacion de Embriones, Obitos y Fetos y de la Fertilizacion Asistida, en los
articulos 40 al 56.
[ |Capitulo V. De la Investigacion en Grupos Subordinados, en los articulos
57 al 58.
[ ]Capitulo VI. De la Investigacion en Organos, Tejidos y sus Derivados,
Productos y Cadaveres de Seres Humanos, en los articulos 59 al 60.
[ Titulo Tercero: De la investigacion de nuevos Recursos Profilacticos, de
Diagnosticos, Terapéuticos y de Rehabilitacion.
[Capitulo I. Disposiciones Comunes, en los articulos 61 al 64.
[ Capitulo II. De la Investigacion Farmacoldgica, en los articulos 65 al 71.
[ Capitulo lIl. De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, en los articulos
72 al 74.
[ ITitulo Cuarto: De la Bioseguridad de las Investigaciones.
[ Capitulo I. De la Investigacion con Microorganismos Patégenos o Material
Bioldgico que pueda Contenerlos, en los articulos 75 al 84.
[ Capitulo 1. De la Investigacion que implique construccion y manejo de

acidos nucleicos recombinantes, en los articulos 85 al 88.
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[ Capitulo 1ll. De la Investigacion con is6topos radiactivos y dispositivos y
generadores de radiaciones ionizantes y electromagnéticas, en los articulos
89 al 97.
DXTitulo Sexto: De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de atencion
a la salud, Capitulo Unico, en los articulos 113 al 120.
[]Titulo Séptimo: De la Investigaciéon que incluya a la utilizacién de animales de
experimentacion, Capitulo Unico. En los articulos 121 al 126.

Asi como también acorde a los cbdigos internacionales de ética: Declaracién de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos. Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial,
Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea Médica Mundial,
Tokio, Japon, octubre de 1975; 352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia,
octubre 1983; 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989; 482
Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996; 522 Asamblea General,
Edimburgo, Escocia, octubre 2000; Nota de Clarificacién, agregada por la Asamblea
General de la AMM, Washington 2002; Nota de Clarificacion, agregada por la
Asamblea General de la AMM, Tokio 2004; 592 Asamblea General, Seul, Corea,
octubre 2008; 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

El presente trabajo se presento ante el Comité de Investigacion en Salud (CIS 3401)
y ante el Comité de Etica en Investigacion en Salud (CEI 3401-8) de la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en la
Ciudad de México, mediante el Sistema de Registro Electronico de la Coordinacion
de Investigacion en Salud (SIRELCIS) para su evaluacion y dictamen.

El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracion de

Helsinki, las Buenas Practicas Clinicas y la normatividad institucional en materia de

investigacion (Norma 2000-001-009 del IMSS); asi también se cubren los principios
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de: Beneficencia (los actos médicos deben tener la intencion de producir un
beneficio para la persona en quien se realiza el acto), No maleficencia (no infringir
dafio intencionalmente), Justicia (equidad — no discriminacion) y Autonomia
(respeto a la capacidad de decision de las personas y a su voluntad en aquellas
cuestiones que se refieren a ellas mismas), tanto para el personal de salud, como
para los pacientes, ya que el presente estudio contribuird a proporcionar datos
estadisticos Utiles para guiar la conducta de tratamiento en pacientes en los cuales
se plantea la practica de artrodesis. Acorde a las pautas del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion en Salud publicada en el Diario Oficial
de la Federacion sustentada en el articulo 17, numeral I, se considera una

investigacion sin riesgo.

l. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos
de investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no se
realiza ninguna intervencién o modificacion intencionada en las variables
fisioldgicas, psicologicas y sociales de los individuos que participan en el
estudio, entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision
de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten
aspectos sensitivos de su conducta;

I. Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el
riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos
0 psicologicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que se
consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva,
electrocardiograma, termografia coleccion de excretas y secreciones
externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccion de liquido
amniotico al romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes
deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica,
placa dental y calculos removidos por procedimiento profilactico no
invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de

sangre por puncion venosa en adultos en buen estado de salud, con
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frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450
ml en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en
voluntarios sanos, pruebas psicologicas a individuos o grupos en los que
no se manipulara la conducta del sujeto, investigacion con medicamentos
de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta,
empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas
y que no sean los medicamentos de investigacion que se definen en el
articulo 65 de este Reglamento, entre otros, y

Il. Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquellas en las que
las probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se
consideran: estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con los
medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este
Reglamento, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyan
procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre 2% del volumen
circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o
procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de
asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con

placebos, entre otros.

Por lo anterior, no requiere de Carta de Consentimiento Informado. La informacién
obtenida fue con fines de la investigacion, asi como los datos de los pacientes no

se haran publicos en ningtin medio fisico o electrénico.
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XIll.  FACTIBILIDAD
En la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” del IMSS se contd con los recursos necesarios para realizar el presente

anteproyecto de investigacion.

¢ Poblacion de estudio: Pacientes con artrosis de tobillo a los que se les
practico artrodesis con clavo centromedular o tornillos.

Numero de casos reportados en el dltimo afio en la UMAE de Traumatologia,
Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” = 100

¢ Desenlace(s):

Frecuencia del desenlace reportada en el uUltimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” = 15%

+ Experiencia del grupo: El servicio de Pie y Tobillo del hospital de ortopedia
de la Unidad Médica de Alta Especialidad de Traumatologia, Ortopedia y
Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Instituto Mexicano del
Seguro Social; brinda atencion del paciente adolescente, joven, maduro y
adulto mayor con un rango de edad de 16 afios hasta 90 afios; con
padecimientos del sistema musculo esquelético, pos-traumaticos crénicos y
cronico degenerativos provenientes de la consulta externa, hospitalizacion,
quiréfano y traslado de otras unidades, ofreciendo principalmente una cartera
de servicios relacionada con la atencion médico - quirdrgica de lesiones
cronicas postraumaticas de pie y tobillo. En el afio 2019 se otorgaron 14,869
consultas siendo 8331 de primera vez y 6532 subsecuentes. En el mismo
afio se practicd un total de 3013 procedimientos por el servicio de Pie y
Tobillo.
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XIV. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Ao 2021 2022

Semestre 1 2 1 2
Estado del arte X

Disefio del X

protocolo

Evaluacion por el X

Comité Local

Recoleccién de X
datos

Analisis de X
resultados

Escritura de X
discusion y

conclusiones

Tramite de examen X

de grado

Redaccién del X
manuscrito

Envio del X

manuscrito arevista
indexada con indice

de impacto
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XV. Resultados

Se conto con una muestra total de 83 pacientes intervenidos de artrodesis
tibioastragalocalcanea entre los afios 2018 y 2020. En nuestro estudio se encontro
una mayor distribucion en el sexo masculino con un total de 50 pacientes (59.5%),
comparativamente se contdé con una poblacion de 34 pacientes femeninas (40.4%).
La media de edad del total de la muestra fue de 53 afios con una desviacion
estandar de 11.2. Aproximadamente el 66.2% de los pacientes con artrosis de tobillo
tenia antecedente de un evento traumatico previo, 15.6% fue secundario a
artropatia de charcot, 8.4% pie reumatico, 3.6% a secuelas de pie equino varo
aducto congénito, 3.6% a polio y solo el 2.4% sin causas previas identificables
(artrosis primaria). Dentro de los factores de riesgo identificados en la poblaciéon se
encontré que el mas frecuente fue la obesidad con un 44%, seguido en forma
decreciente por hipertension arterial sistémica (41.6%), diabetes Mellitus tipo 2
(30.9%), tabaquismo (16.6%), artritis reumatoide (10.7%) y enfermedad renal
cronica (3.5%). Solo el 24.1% de la muestra no contaba con ninguna enfermedad

cronicodegenerativa identificada.

55



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Incidencia de no union asociado a uso de implantes especificos y otros factores de
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México riesgo en pacientes con osteoartritis de tobillo manejada mediante artrodesis
tibioastragalocalcanea Villalobos Manzo J. A. et al

Caracteristicas Muestra total
n= 83
Sexo, n (%)
Hombres 50 (59.5)
Mujeres 34 (40.4)
Edad
Media (Afos) 53
+DE 11.2
Sin enfermedades cronicodegenerativas asociadas,
n (%) 20 (24.1)
Diabetes Mellitus tipo 2, n (%) 26 (30.9)
Hipertension Arterial Sistémica, n (%) 35 (41.6)
Artritis Reumatoide, n (%) 9 (10.7)
Tabaquismo, n (%) 14 (16.6)
Obesidad, n (%) 37 (44.0)
Enfermedad Renal Crénica, n (%) 3(3.5)
Etiologia de artrosis de tobillo, n (%)
Artrosis Postraumatica 55 (66.2)
Artropatia de Charcot 13 (15.6)
Pie Reumaético 7(8.4)
Artrosis primaria 2 (2.4)
PEVAC 3(3.6)
Polio 3(3.6)

Tabla 1. Caracteristicas demogréficas y clinicas de 83 pacientes con artrosis de tobillo tratados mediante artrodesis
tibioastragalocalcanea en el servicio de Pie y Tobillo del Hospital de ortopedia, Unidad Médica de Alta Especialidad de

Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Instituto Mexicano del Seguro Social.

Se observo en un total de 23 pacientes (27.7%) de la poblaciéon estudiada no unién
de la artrodesis. Respecto al implante utilizado 45 (54.2%) pacientes fueron
sometidos a colocacion de clavo centromedular, 18 (21.6%) clavos steinman y 20
tornillos intradseos (24.1%). Se calculo la incidencia acumulada (IA) de no unién
respecto al implante utilizado para la realizacion de la artrodesis, encontrandose la
tasa mas baja de no unidén entre los pacientes a los que se les coloco clavo

endomedular con una IA de 17.7%, seguido por los clavos steinman (33.3%) y los
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tornillos intradseos (45%). Como se puede observar en la tabla no. 2, el clavo
centromedular obtuvo la tasa méas alta de fusion, siendo los tornillos intradseos en
los que se encontré un menor grado de consolidacion situandose muy por encima

de la incidencia total de la muestra.

Implante Clavo Clavos Valor Clavo Tornillos | Valor

utilizado centromedular | Steinman | de p centromedular dep
17.7% 33.3% 0.350 17.7% 45% 0.059

Incidencia

acumulada de

no union (%)

Tabla 2 Incidencia de no unién en 83 pacientes con artrodesis de tobillo tratados mediante artrodesis tibioastragalocalcanea
de acuerdo a implante especifico en el servicio de Pie y Tobillo del Hospital de ortopedia, Unidad Médica de Alta Especialidad

de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Instituto Mexicano del Seguro Social.

N° eventos nuevos

Incidencia acumulada = —— - -
N° de individuos suceptibles al comienzo

Respecto a los factores de riesgo asociados a paciente de no unién de artrodesis,
encontramos que, en los pacientes sin ningun factor de riesgo identificable, se
desarroll6 no unién en un 20% de los casos encontrandose por debajo de la
incidencia global de la muestra (27.7%). El sexo femenino obtuvo las tasas mas
altas de no unién siendo de 41.1%. Consistente con el resultado, la poblacién
femenina contaba con uno o mas factores de riesgo en 85.2% en comparacion a la
poblacién masculina que se presentd en un 71.4%

Dentro de los pacientes con factores de riesgo asociados, se encontro la incidencia
mas alta de no union entre pacientes obesos con un 37.8%, seguido por enfermedad
renal cronica (33.3%), tabaquismo (30.7%), diabetes mellitus tipo 2 (23%),
hipertension arterial sistémica (22.8%), artritis reumatoide (22.2%). Dentro de los

pacientes fumadores se encontré una tasa elevada de no unién, encontrandose por
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encima de la media de la poblacion estudiada y como la variable con mayor
significancia estadistica como se muestra en la tabla 3. En cuanto a la etiologia de
la artrodesis como factor de riesgo de no unién, se observdé una incidencia
acumulada en artrosis primaria del 50%, seguido por PEVAC (33.3%), artrosis
postraumatica (29%), pie reumatico (28.5%), artropatia de charcot (23%) y polio
(0%). Sin embargo, los datos obtenidos no son significativamente estadisticos
segun el valor de p como se puede observar en la tabla 3
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Incidencia de no unién No unién Consolidacion Valor de p
n= 23 (27.7%) n= 60 (72.2%)
Sexo, n (%)
Femenino 14 (41.1) 20 (58.8) 0.039
Masculino 9 (18.3) 40 (81.6) 0.039
Edad <0.0001
Media (Afios) 53.3 53.1
+ DE 12.4 11.6
Sin enfermedades 0.520
cronicodegenerativas asociadas, n (%) | 4 (20) 16(80)
Diabetes Mellitus tipo 2, n (%) 0.700
6 (23) 20 (76.9)
Hipertension Arterial Sistémica, n (%) 0.542
8 (22.8) 27 (717.1)
Artritis Reumatoide, n (%) 1.000
2(22.2) 7(77.7)
Tabaquismo, n (%) 0.006
4 (30.7) 9 (69.2)
Obesidad, n (%) 0.102
14 (37.8) 23 (62.1)
Enfermedad Renal Cronica, n (%) 1.000
1(33.3) 2 (66.6)
Etiologia artrosis de tobillo, n (%)
Artrosis postraumética 16 (29) 39 (70.9) 0.891
Artropatia de Charcot 3(23) 10 (76.9) 0.942
Pie Reumatico 2 (28.5) 5(71.4) 1.000
Artrosis primaria 1 (50) 1 (50) 1.000
PEVAC 1(33.3) 2 (66.6) 1.000
Polio 0 (0) 3 (100) 1.000

Tabla 3. Incidencia de no unién en 83 pacientes con artrodesis de tobillo tratados mediante artrodesis tibioastragalocalcanea
de acuerdo a caracteristicas clinicas del paciente en el servicio de Pie y Tobillo del Hospital de ortopedia, Unidad Médica de
Alta Especialidad de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Instituto Mexicano del

Seguro Social.
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XVI. Discusion

La Osteoartritis de tobillo es una enfermedad crénico degenerativa caracterizada
por degeneracion de las superficies articulares del tobillo. En todo el mundo,
aproximadamente el 1% de las personas sufren de artrosis de tobillo. A diferencia
de la osteoartritis de cadera y rodilla, el tobillo rara vez tiene una causa primaria, el
75-80% de los casos tuvo un evento traumatico previo, correspondiente a un 62%
a secuelas de fractura dentro de la articulacion y 16% a lesiones ligamentarias con
inestabilidad cronica residual. Una vez instaurado el mecanismo desencadenante,
el tobillo se vuelve muy susceptible a la lesibn cuando existe una distribucion
asimeétrica en la tension y las fuerzas recibidas en la articulacion. Lo primordial es
prevenir este tipo de secuelas en pacientes con antecedente traumatico, sin
embargo, una vez que se produce el evento, la superficie articular degenera
relativamente rapido. El tratamiento de esta condicion es un reto y es
extremadamente dificil obtener resultados satisfactorios en todos los casos. El
objetivo del tratamiento consiste en reducir el dolor, una marcha plantigrada con
una deambulacién funcional. El “Gold Estandar” para el manejo de la osteoartritis
en etapa terminal secundaria a artritis reumatoide o artrosis postraumética es la
artrodesis de tobillo. Esta tltima se practica cuando existe un dafio considerable con
cambios degenerativos irreversibles y deformidad asociado a dolor severo en la
articulacion que dificultan o impiden la marcha con la extremidad afectada. Se han
descrito una innumerable cantidad de procedimientos y técnicas para su ejecucién
desde 1860 cuando Edward Albert lo describioé por primera vez. Este tratamiento
cuenta con un alto riesgo en el desarrollo de multiples complicaciones, sin embargo,
ha ganado una gran aceptacion y es una opcion de salvamento viable para una
buena proporcion de pacientes. La posicion ideal para el retropié después de la
artrodesis tibioastragalocalcanea es; una posicion neutra para la flexion y extension

del tobillo, 5° en valgo y rotacion externa de 5° a 10°, esto se vuelve mas dificil de
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lograr con tornillos, placas o clavos endomedulares con fabricacion recta. Zhenhua
Fang et al ® en su estudio, se le practico artrodesis a 22 pacientes con clavo
centromedular de titanio de disefio curvo en 5° de valgo con buenos resultados
funcionales, compatible con la angulacion en valgo fisiolégica que presenta el
retropié. El uso de clavos endomedulares con angulacion valga es posible que
facilite la adecuada posicion del retropié, con posibles mejores resultados
funcionales.  Los remplazos articulares de tobillo ya han sido introducidos y se
practican con mayor frecuencia. Tiene como ventajas que se conserva la movilidad
del tobillo, con una mejora funcional superior a la artrodesis, sin embargo, cuentan
con una tasa mas alta de complicaciones (32.9-42%) asi como una vida util mas
corta. La artrodesis de tobillo sigue siendo el método de tratamiento de eleccion a
nivel mundial y el méas reproducible para la mayoria de los centros. Sin embargo,
tampoco se encuentra exento de complicaciones, la no unién de la artrodesis sigue
siendo un inconveniente frecuente y es una de las complicaciones relacionadas con
la artrodesis que con mayor frecuencia se presentan. La literatura reporta tasas de
fusidon del sitio de artrodesis entre el 80 y el 100%, con una media de 92.1% y
resultados en la satisfaccion del paciente que rondan en un promedio de 85%
Existen en la actualidad muchos tipos de fijacion tibioastragalocalcanea que
incluyen tornillos, placas, clavos endomedulares, fijadores externos etc. Mdltiples
factores de riesgo asociados al paciente se pueden asociar una tasa de fusion baja
y aun no existe un consenso en la literatura sobre que técnica e implante es el
idoneo para su realizacion. La artrodesis de tobillo, en particular, con enclavado
endomedular se ha reportado con mayor niumero de ventajas respecto a otros
implantes; un periodo mas corto de inmovilizacién, apoyo sobre la extremidad
intervenida de forma mas temprana y una mejor fusion de la articulacion
artrodesada. Sin embargo, otros implantes como los tornillos 6seos han reportado
buenas tasas de consolidacion que pueden llegar a un 90-95%, pero presentan
como desventaja en que presentan periodos largos sin apoyo de la extremidad e

inmovilizacién. Otros factores técnicos que pueden influir considerablemente y a
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tomar en cuenta es el abordaje elegido, técnica quirargica, utilizacion de injerto 6seo
etc. Es preciso no solo buscar el implante que se asocie con el mayor éxito de
fusion, si no también, aquel con el que el paciente puede soportar el peso y movilizar
de forma mas temprana, con el fin de evitar complicaciones inherentes a la
inmovilizacién prolongada.

Problemas médicos mayores que incluyen el fallo renal, antecedentes significativos
de tabaquismo, diabetes mellitus, obesidad y abuso del alcohol se relacionan de
forma estrecha con el desarrollo de no unién. En algunas series con los factores de
riesgo mencionados se han reportado tasas de no union tan altas como del 85%.
Otros estudios han demostrado que es mas frecuente la necesidad de
intervenciones adicionales en aquellos pacientes que presentan dos o mas factores
de riesgo asociados. Es necesario precisar que las comorbilidades en los pacientes
no solo se asocian a no union, sino que también se asocian a osteomielitis, artritis
séptica, aflojamiento, fatiga, fractura perimplante, entre otros.

El objetivo de este estudio fue encontrar cual es el implante con la mayor tasa de
éxito en la consolidacién de la artrodesis, asi como identificar qué factores de riesgo

pueden contribuir a la no unién.

En nuestro estudio, consistente con lo que reporta la literatura, los eventos
traumaticos fueron la causa mas frecuente de artrosis de tobillo, seguido por
artropatia de charcot siendo el resto de las variables menos relevantes en nuestro
estudio. Es evidente que tanto las fracturas como las lesiones ligamentarias
constituyen la etiologia predominante de la enfermedad. Los esguinces de tobillo
con inestabilidad crénica residual lateral, representan una proporcion amplia de
pacientes que desarrollan artrosis de tobillo severa tardia y en muchos de los casos
de podria evitar o al menos demorar o reducir la severidad de la complicacion. Otros
casos resultan mas evidentes como aquellos en los que se desarrolla fractura de

tobillo, pildn tibial, astragalo o calcaneo que aun con una reduccion adecuada son
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altamente susceptibles al desarrollo de osteoartritis postraumatica temprana. Los
casos de artrosis primaria resultan en extremos infrecuentes y nuestra muestra es
consistente con lo que reportan en estudios previos. También se observo en nuestra
muestra, causas menos frecuentes de artrosis de tobillo como es; el pie equino varo
aducto congeénito y polio, si bien representa un porcentaje bajo en la incidencia
global de osteoartritis de tobillo en etapa terminal, es una causa potencial de
desarrollo a considerar. El sexo masculino demostro ser el mas frecuente en la
muestra, consistente con una mayor tasa de traumatismos global observado en la
poblacién masculina en comparacion a la femenina. Sin embargo, se encontro
proporcionalmente dentro la poblacién femenina una tasa mas alta de fracaso en la
union, a su vez relacionado con una mayor frecuencia de los factores de riesgo

medidos en comparacion a la poblacion masculina de la muestra estudiada.

En nuestro estudio se observd una incidencia global de no union de la artrodesis
por encima de la reportada en la literatura mundial. Sin embargo, observando la
incidencia acumulada de cada implante de forma aislada, encontramos que el clavo
centromedular fue el que mostro la incidencia mas baja, situandose dentro del rango
descrito de incidencia de no union de forma global. En nuestra poblacién se
encontrd un indice muy alto de no unién (45%) en los individuos a los que se les fue
practicado artrodesis tibioastragalocalcanea con tornillos oseoes, situdndose muy
por encima de lo reportado en otras series, comparativamente Ji-Cheng et al 2
obtuvo una tasa de fusion del 100% en 17 pacientes a los que se les sometié a
artrodesis tibioastragalocalcanea con tornillos 6seos en un tiempo medio de 3.8
meses (variando entre los 3-12 meses). Esto quizas, se podria relacionar con
defectos en la técnica quirdrgica o incompetencia de los tornillos utilizados en
cuestion. Por otro lado, Bryan Yijia et al. @V reporta en 18 pacientes manejados
mediante artrodesis con clavo centromedular y tornillos canulados tasas de
consolidacion equiparables entre ambos implantes. Hyun-Joo Lee et al. ) en su

estudio, de 23 individuos artrodesados con dos tornillos 6seos retrogrados, obtuvo
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una tasa de no unién de apenas el 4%. Los clavos Steinman y los tornillos éseos
como método de fijacidn de artrodesis se mostraron en nuestro estudio, muy
inferiores al clavo centromedular en términos de consolidacion, encontrandose con
tasas de no union muy por encima de lo reportado en la mayoria de las series,
especialmente el segundo. Comparativamente con otras series, donde se muestran
tasas de fusion muy elevadas es posible inferir que en nuestro estudio pudieron
interferir factores no relacionados con el implante de forma general, como la técnica
quirdrgica empleada con los tornillos 6seos, preparacion de las superficies
articulares, colocacion y calidad del implante mismo. Respecto el enclavado
endomedular, se encontr6 mas o menos consistente con lo reportado en los
estudios previos donde se encontraron tasas de consolidacion muy elevadas.
Thiago Barbosa et al 19 encontré una tasa de fusion del 82%, un valor similar se
evidencia en nuestra muestra, encontrando que el 82.3% de nuestros pacientes a
los que se les coloco clavo intramedular presentaron consolidacion. Es posible que
la mayor rigidez estructural y la capacidad para generar compresion en el sitio de la
artrodesis, en comparacion a los otros dos implantes estudiados, pueda contribuir

de forma significativa a un mayor incremento en las tasas de consolidacion.

Como es de esperar, se observo una tasa significativamente mas alta de no union
en los pacientes fumadores (10-20 puntos porcentuales por encima de la tasa global
de no union reportada en la literatura) Asi mismo en pacientes con diabetes mellitus
tipo 2 e hipertension arterial sistémica se encontré una tasa discretamente mayor a
los rangos reportados de no unién en otras series.

Los factores de riesgo juegan un papel importante en el dafio de la microcirculacion
vascular y en la reduccion de oxigeno y nutrientes, siendo claves para la
consolidacion 6sea. Los pacientes obesos contaron como factor de riesgo aislado,
con la incidencia mas alta de no union (17-27 puntos porcentuales por encima),
conviene recordar que esta poblacion suele contar con una o mas alteraciones

metabdlicas que dificultan la consolidacion 6sea, y que explican el aumento en el
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fracaso de union de la artrodesis en nuestra muestra. Los pacientes con indice de
masa corporal (IMC) superior a 25 se asocian de forma significativa con no union,
pero también a otras complicaciones como fracaso en el implante e infeccion, que
indica una posible interferencia en la capacidad del proceso de curacion de los
tejidos del paciente obeso. Esto por un lado se debe a perturbaciones metabdlicas
que afectan los procesos de cicatrizacion y consolidacion osea, pero por otro,
también esta relacionado directamente con la cantidad de estrés que debe de
soportar el sitio de artrodesis y los implantes utilizados al someterse de forma directa
a una mayor carga de peso. El factor “peso” deberia considerarse directamente en
la decision del implante a utilizar, el clavo centromedular en términos generales
presenta una mayor tolerancia a la carga en comparacion a los tornillos 6seos o los
clavos steinman, esto debido a su disefio y biomecanica. Al tratarse de un paciente
con mayor carga ponderal se deberia inclinar la decision por un implante con mayor
rigidez estructural y mayor resistencia a las cargas. Pese a ello, no es una cuestion
menor el hecho que el clavo centromedular tiene como desventaja una incapacidad
para artrodesar de forma selectiva la articulacion tibioastragalina, si no que por el
disefio del implante y su forma de colocacién en sentido retrogrado desde el
calcaneo, resulta imposible preservar la articulaciébn subastragalina, esto
aumentando la rigidez del pie y perturbando su capacidad biomecanica para
adaptarse al terreno. Pese a ello se puede tomar en consideracion que la artrodesis
de la articulacion del tobillo conduce una aceleracion en la degeneraciéon de las
articulaciones adyacentes, incluyendo la subastragalina.

Cualquiera de los implantes mencionados en la literatura, resultan opciones
aceptables para la realizacion de la artrodesis, pero resulta necesario individualizar
a las condiciones del paciente para mejor los resultados obtenidos. La calidad de
los tejidos blandos, peso corporal, calidad Osea, “stock 6seo” disponible y
comorbilidades afiadidas del paciente deberian de jugar un rol importante en la toma

de decisiones.
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Si bien se observdé una mayor tendencia en la consolidacién con el enclavado
endomedular, es importante destacar que otros factores relacionados con el
procedimiento quirdrgico no medibles en este estudio pudieron contribuir negativa
0 positivamente con el resultado de la artrodesis, lo cual constituye una limitacion
significativa. Dichos factores de riesgo se pueden relacionar con el tiempo
quirargico, experiencia del cirujano con el procedimiento realizado, abordaje
elegido, técnica implementada no relacionado con el uso de implante, uso de injerto
autologo, tipo y calidad de los implantes utilizados, entre otros.

Otra debilidad a tomar en consideracion, fue el hecho de tratarse de un estudio de
disefio retrospectivo. Aun, cualquier investigacion retrospectiva bien realizada
estara sujeta a un gran namero de sesgos. La seleccion de un grupo de control en
si misma puede introducir sesgo. Los estudios retrospectivos también se basan en
la precision de los registros médicos y los datos obtenidos para el andlisis solo seran
tan buenos como la documentacion obtenida en la historia y el expediente clinico.

Nuestro estudio apunta a un mayor indice de consolidacion con el enclavado
endomedular, sin embargo, solo se midio la fusion de la artrodesis como variable de
éxito, es conveniente el analisis de otras variables no estudiadas, pero también
importantes, tales como la presencia de dolor residual, escalas de funcionalidad,
marcha, calidad de vida, otras complicaciones inherentes al implante etc. Los
factores mencionados también deberian de jugar un factor importante en la eleccién

del implante.
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XVII. Conclusiones

Los resultados del estudio demuestran que el clavo centromedular en comparacion
a los clavos Steinman y los tornillos intradseos presentan menos indice de fracaso
en la consolidacion. Es una técnica de fijacion eficaz para tratar pacientes con
artrosis avanzada de tobillo. Tiene grandes ventajas como una gran rigidez
estructural, capacidad para generar compresion en el sitio de artrodesis, asi como
una reincorporacion a la marcha temprana, esto brindando ciertas ventajas frente a
otros implantes utilizados con el mismo fin. Aun asi es con las conclusiones
obtenidas es necesario individualizar la eleccion del implante segun las condiciones

clinicas del paciente.
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XIX. ANEXOS

Anexo 1. Instrumento de Recoleccién de Datos.

Foli Eda Sexo Etiologia Implante Consolidaci DM2 HA Artritis Tabaquis Obesida Enfermed
[ d artrosis utilizado on S reumatoide mo d ad renal
cronica
0 00 1 1. 1 Clavo 1 0: 0: 0: No 0: No 0: No
Femenin Postraumati centromedul Consolidacio No No 1:Si 1:Si 1:Si
o ca ar n 1:Si 1:
2: 2. Charcot 2: Tornillos 2: No union Si
Masculin 3. Gseos
[¢] Reumatica 3: Clavo
4. Primaria Steinman
5. PEVAC
6. Polio
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Anexo 2. Solicitud de Excepcion de la Carta de Consentimiento Informado

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

; GOB‘IERNO DE -&Q)q Unidad Medica de Aka Especialidad
] » Hospatal de Traumatologia. Ortopedia y Rehabilnac

§ Selp MEXICO D, Vicworo d I Fucote Narvacr”, Coodad e Merseo

e IM$ Direccion de Educacion ¢ Investigacion en Salud

Ciudad de México a 06 de mayo del 2022

Solicitud de Excepcién de la Carta de Consentimiento Informado

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacién en salud, solicito al
Comité de Etica en Investigacién 3401 de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio
de la Fuente Narvdez”, en la Ciudad de México, que apruebe la excepcién de la carta de consentimiento
informado debido a que el protocolo de investigacién Incidencia de no unién asociado a uso de implantes
especificos y otros factores de riesgo en pacientes con osteoartritis de tobillo manejada mediante artrodesis
tibioastrégalocalcénea, es una propuesta de investigacién sin riesgo que implica la recoleccién de los siguientes
datos ya ¢ idos en los expedi clinicos:

A. Pacientes sometidos a artrodesis tibioastragalocalcanea que desarrollaron no union
posterior a la realizacion del procedimiento.

Manifiesto de Confidencialidad y Proteccién de Datos

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me comprometo a
recopilar solo la informacién que sea necesaria para la investigacién y esté contenida en el
expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la
identificacion del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o
compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacién recabada serd utilizada exclusivamente para la realizacién del protocolo Incidencia
de no unidn asociado a uso de implantes especificos y otros factores de riesgo en pacientes con
osteoartritis de tobillo manejada mediante artrodesis tibioastragalocalcdnea cuyo propésito es Tesis.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las
sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en materia
de investigacion en salud vigentes y aplicables.
Atentamente
Investigador(a) Responsable: Dr. Constantino Abdala Dergal
Categoria contractual: Jefe de Servicio de Pie y Tobillo  ,
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion

DIRECCION DE. PRESTACIONES MEDICAS
GOBIERNO DE = U s de Al speciid
‘i) Hosputal de Traumatologia, Ortopedia y Rehablitacion

‘. : . M E x I C 0 IMSS ~Dr Victme d I Focoie Narvier-, Coodad de Meuce

Direccion de Educacson ¢ lavestigacion en Sakud

Ciudad de México a 06 de mayo del 2022

Carta de No Inconveniente del Director de la Unidad donde se efectuaré el Protocolo de
Investigacién

A Quien Corresponda
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacién, Registro, Seguimiento,
Enmienda y Cancelacién de Protocolos de Investigacién presentados ante el Comité Local de
Investigacién en Salud y el Comité Local de Etica en Investigacién” Clave 2810-003-002; asl como
en apego a la normativa vigente en Materia de Investigacién en Salud, en mi caricter de Directora
Titular de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente Narviez”
en la Ciudad de México, declaro que no tengo inconveniente en que se efectde en esta institucién el
protocolo de investigacién en salud titulado: Incidencia de no unién asociado a uso de implantes
especificos y otros factores de riesgo en pacientes con osteoartritis de tobillo manejada mediante
artrodesis tibioastrigalocalcénea

Vinculado al(a) Alumno/a Joel Alejandro Villalobos Manzo del curso de especializacién médica en
Ortopedia. El cual ser4 realizado en el Servicio de Pie y Tobillo Ortopédico bajo la direccién del
investigador(a) responsable Dr. Constantino Abdala Dergal en caso de que sea aprobado por el
Comité de Etica en Investigacién en Salud 34018 y el Comité Local de Investigacién en Salud
3401, siendo este(a) el(la) responsable de solicitar la evaluacion del proyecto, asi como una vez
autorizado y asignado el nimero de registro, informar al Comité Local de Investigacion en Salud
(CLIS) correspondiente, respecto al grado de avance, modificacién y eventualidades que se
presenten, durante el desarrollo del mismo en tiempo y forma.

A su vez, hago mencién de que esta Unidad cuenta con la infraestructura necesaria, asi como los
recursos humanos capacitados para atender cualquier evento adverso que se presente durante la
realizacion del estudio citado "Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

Aoeee 2

Jefe de Servicio

--;._:L%@zzn‘s‘f;;
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Anexo 4. Carta de Aceptacion del Tutor.

%, DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

. GOBIERNO DE 2. Undad Ve d Al Epecaied

: . 2 @ Hospital de Traumatologa, Oriopedia y Rehabilitacion
LY MEXI C 0 “Dr. Victono de la Fuenic Nanvacz™. Ciudad de Ménico
IM$ Direcc:dn de Fducacion ¢ Investigacion en Salud

Ciudad de México a 06/05/2022

Carta de aceptacion de tutor y/o investigador responsable del proyecto

Nombre del Servicio/ Departamento
Pie y Tobillo Ortopedico

Nombre del/La Jefe de Servicio/ Departamento:
Dr. Constantino Abdala Dergal

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacién, Registro,
Seguimiento y Modificacion de Protocolos de Investigacion en Salud presentados ante el Comité
Local de Investigacién y Etica en Investigacién en Salud” Clave 2810-003-002; Asi como en
apego en la normativa vigente en Materia de Investigacion en Salud, Declaro que estoy de
acuerdo en participar como tutor de trabajo de investigaciéon del/a Alumno(a) Joel Alejandro
Villalobos Manzo del curso de especialidad en ortopedia, lavado por la Universidad Nacional
Autébnoma de México , vinculado al proyecto de investigacion titulado:

Incidencia de no unién asociado a uso de implantes especificos y otros factores de riesgo en pacientes
con osteoartritis de tobillo manejada mediante artrodesis tibioastragalocalcénea

En el cual se encuentra como investigador/a responsable ellla:

Dr. Constantino Abdala Dergal

Siendo este(a) el(la) responsable de solicitar la evaluacion del proyecto, asi como una vez
autorizado y asignado el numero de registro, informar al comité local de investigacién en salud
(CLIS) correspondientemente, respecto al grado de avance, modificacién y eventualidades que se
presenten, durante el desarrollo de este en tiempo y forma

Nombre y firma autégrafa del/ la tutor/a
Dr. David Santiago German

4

!
Nombre y firma della Investigador/a responsable: //% / / (//
(/ .

Dr. Constantino Abdala Dergal

Para el investigador responsable: Favor de imprimir, firmar, escanear el documento; posteriormente
desde su bandeja como investigador responsable en SIRELCIS, se cargara en anexos. Hacer
llegar la original al secretario del CLIS correspondiente.

- JUOPOE.
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Anexo 5. Dictamen del Comité de Etica e Investigacion en Salud

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
g DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comité Locsl o Investigecidn en Salud 3401,
Unidac Médica de Alta De T ia, Ortopedia y Dr. Victorio de la Fuentn Narvies

Registro COFEFRIS 17 CT 09 008 092
Registro CONBIOETICA CONBIORTICA 09 CEI 001 2018012

FECHA Jueves, 21 du julio de 2022

Dr. CONSTANTINO ABDALA DERGAL

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de | gacidn con titulo Incid ia de no unién asociado a
uso de implantes npociﬂcos y otros haoru de ﬂem en pach con tritis de tobillo
tratada di ar ! que 6 8 i \ para evaluacion de este

Comité, de acuerdo con las recomcndoctoncs de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad
metodolégics v los requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el dictamen es APROBAD O:

NiOmero de Registro Institucional

R-2022-3401-042

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo e! promcolo 2 su cargo. Este dictamen tiene vigendia de un afo, por lo que en caso de ser
necesario, requerird robacién del Comité de Etica en Investigacién, al término de la vigenda del
mismo.

ATENTAMENTE

Dra. Fryda Medina

Presidente del Comit: e Investigacion en Salud No. 3401

Imprirer

IMSS

SUCAIRIDAD Y SOLIDARITN SOCAL
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