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Ill. RESUMEN

TITULO: Eficacia del crecimiento guiado con placa de reconstruccion de
3.5mm en pacientes pediatricos con deformidad angular de rodilla en un
hospital de concentracion de una economia emergente

INTRODUCCION: Las deformidades angulares de la rodilla son una causa
principal de la consulta ortopédica en los menores generando problemas
estéticos y funcionales; resultan de una pérdida de la alineacion de la cadera,
rodilla y tobillo en el plano frontal. Uno de los métodos desarrollados para la
correccion de estas alteraciones es el “crecimiento guiado”, donde en la
actualidad existen multiples técnicas quirtrgicas para llevarlo a cabo, cada una
con ventajas y desventajas, sin existir una técnica ideal.

OBJETIVO: EI objetivo de este trabajo fué describir la eficacia del crecimiento
guiado con placa de reconstruccion 3.5 mm en la correcion de la deformidad
angular de rodilla en pacientes tratados en el servicio de Ortopedia Pediatrica
de la UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez".

MATERIAL Y METODOS: Se trat6 de un estudio de tipo observacional,
transversal, retrospectivo y descriptivo de tipo serie de casos a realizado en el
servicio de Ortopedia Pediatrica de la UMAE “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez", evaluando del lero de Septiembre de 2022 al lero de Mayo de
2023, en un total de 30 pacientes con diagnéstico de deformidad angular de
rodilla tratados mediante técnica de crecimiento controlado con placa de
reconstruccion de 3.5 mm. Tomando en cuenta las variables sexo, edad,
técnica quirdrgica, correccion radiografica, tiempo de correccion y fisis activa.
ANALISIS ESTADISTICO: Se elabor6 una base de datos en sistema en
programa Excel. En andlisis estadistico se realizara con el Paquete Estadistico
IBM® SPSS® Statistics V.25. Se utilizé estadistica descriptiva para los datos
demograficos. Las variables categéricas se compararan mediante la prueba no
paramétrica de Wilcoxon-Mann-Withney para demostrar diferencias entre la
muestra antes y después del tratamiento correctivo.

RESULTADOS: se encontro una tasa de éxito del 80% mediante la técnica de
crecimiento controlado con placa de reconstruccion de 3.5 mm, con una
correccion promedio de 5.3° para la rodilla derecha y 3.6 para la rodilla
izquierda, con un tiempo de uso de 15 meses (+/-9) y un rango de correccion
de 0.4° por mes.

CONCUSIONES: La placa de reconstruccion de 3.5 mm es significativamente
menos costosa que la placa de 8 pero tiene resultados comparables, tiempo
para la correccién y complicaciones. La técnica y el perfil similar de esta placa
hacen que se pueda utilizar en cualquier pais en desarrollo.
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IV. MARCO TEORICO

Las deformidades angulares de las extremidades inferiores resultan de una
pérdida de la alineacion de la cadera, rodilla y tobillo en el plano frontal. Esta mala
alineacion puede deberse a una alteracion de fémur o tibia en sus segmentos
metafisario proximal, diafisario o metafisario distal. (1)

Las deformidades angulares frecuentes durante la infancia son generalmente de
tipo fisiolégico, sin embargo, existen alteraciones patoldgicas dentro de las cuales
estan las relacionadas con enfermedades metabdlicas como el raquitismo y
osteodistrofia renal, la osteogénesis imperfecta, obesidad y artritis reumatoide
juvenil; asi como las de origen traumatico que condicionan secuelas en lesiones
fisarias, consolidaciones viciosas 0 secuestro posterior procesos infecciosos en la
metafisis distal del fémur o proximal de la tibia. (2)

En los nifios, la alineacion anatémica de la rodilla cambia en patrones predecibles
como parte del desarrollo normal, con 15 grados de angulacién en varo al nacer,
progresando gradualmente a genu valgum, y finalmente, alrededor de los 5 0 6
afios a una posicion que se considera alineacion fisiolégica normal con un leve
valgo de 5 a 9 grados en la mujer y 4 a 7 grados en el hombre. (3)

Aunque en la mayoria de los nifios la alineacién se corrige sin intervencion,
algunos nifios pueden progresar a genu valgum patolégico o genu varum. Estas
deformidades pueden causar alteraciones en la biomecanica, incluyendo dolor,
alteracién de la marcha normal y posterior artritis e inestabilidad articular si la
desviacién del eje mecanico no es corregida. (4)

FISIOLOGIA FISARIA

La fisis o cartilago de crecimiento es una zona de tejido cartilaginoso
especializado que se encuentra en los extremos de los huesos largos, entre la
epifisis y la metafisis. Consta de tres capas celulares con diferentes propiedades:
a) zona de reserva o germinal, continua a la epifisis, consistente de células en
reposo; b) zona de proliferacion o columnar, donde se inicia la division celular,
proliferacion de condrocitos y sintesis de matriz; ¢) zona hipertréfica, que asegura
el crecimiento longitudinal hacia la metafisis mediante maduracion e hipertrofia de
condrocitos (aumentando hasta 5 veces su tamafio). A continuacién, se encuentra
la zona de calcificacion provisoria, en la que se produce una invasion vascular,
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mineralizacion de la matriz y reemplazo del tejido cartilaginoso por osteoblastos.
Ademas, existe la zona de Ranvier, rodeando la fisis, que confiere el crecimiento
transversal del segmento. Toda esta estructura presenta un sostén perifisario
compuesto por pericondrio, el anillo de Lacroix a nivel fisario y periostio a nivel
metafisario. El crecimiento longitudinal de los huesos largos es producto de la
actividad de todas las zonas de la fisis, especialmente de la zona hipertrofica. El
porcentaje de longitud total de cada segmento 6seo aportado por la fisis es
variable. Aproximadamente un 30% de la longitud del fémur esta dada por la fisis
proximal de éste, mientras que un 70% sera por la actividad de la fisis distal. A
nivel de la tibia, un 60% estara dado por la actividad de la fisis proximal, mientras
que un 40% por la fisis distal. (5)

Posterior a este crecimiento longitudinal, el tejido 6seo cambia su estructura
interna y externa en respuesta a las fuerzas mecanica que acttan sobre él, lo que
se conoce como la “Ley de Wolff". Para el hueso inmaduro, el crecimiento 6seo
longitudinal es inhibido por cargas compresivas sostenidas y acelerado por las
cargas fisiolégicas o la traccion. (6)

CRECIMIENTO CONTROLADO

En niflos, la manipulacion fisaria con métodos menos invasivos para corregir la
deformidad angular, tiene un riesgo menor de complicaciones. Ejemplos de estos
procedimientos incluyen la reseccion fisaria en puente (epifisiolisis), distraccion
fisaria (condrodiastasis) y detencién parcial del crecimiento (hemiepifisiodesis),
gue se puede realizar de forma temporal o como procedimiento permanente. La
menos invasiva de estas opciones la hemiepifisiodesis. Esta técnica implica la
creacion de una atadura a través del lado convexo de la deformidad angular y
sigue la ley de Hueter-Volkmann, por lo que una fuerza de compresion a través de
la fisis da como resultado una detencion del crecimiento en la parte tratada. El
procedimiento también se basa en el potencial de crecimiento del lado opuesto
libre de la fisis, mientras que un lado del crecimiento se ralentiza, el lado opuesto
continuara creciendo con correccion gradual de la angulacion. (7)

La inhibicién del crecimiento fisiario fue introducido por Phemister en 1933, al
resecar un bloque 6seo con parte de metafisis, fisis y epifisis, y reinsertarlo rotado
en 180° Con esto, se genera una barra 6sea a nivel de la fisis, de caracter
permanente. La técnica evolucioné a un curetaje percutaneo de la fisis a nivel
periférico, lo cual genera el mismo efecto. La irreversibilidad del procedimiento
determinaba que su indicacion estaba reservada a nifios en la etapa cercana al

10
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término del crecimiento. Blount, en 1947, introdujo la epifisiodesis reversible con
grapas perifisiarias. Esta técnica permitio alterar la fisis, sin producir un dafio
definitivo en ella, por lo que amplioé sus indicaciones. Sin embargo, los reportes de
falla del material y extrusion de las grapas limitaron su uso. En 1998, Metaizeau
publicod la técnica de epifisiodesis transitoria mediante el uso de tornillos
transfisiarios percutdneos, el cual es un procedimiento menos invasivo, con rapida
recuperacion postoperatoria, pero no exento de complicaciones al cruzar la fisis
con la osteosintesis. El afio 2007, Stevens public6 el uso de una placa con 2
tornillos, en banda de tension, respetando la fisis. Esta técnica gané rapidamente
popularidad por su demostrada eficacia y seguridad. ElI afio 2017, Martinez
describe la hemifisiodesis por banda de tensidbn mediante el uso de tornillos y
sutura no reabsorbible, para la correccién de genu valgo, buscando reducir costos
econdmicos de la técnica. (8)

La literatura disponible previa al afio 2010 describe principalmente epifisiodesis
mediante procedimiento de Phemister, curetaje, y tornillos percutaneos. Posterior
a esta fecha los articulos cientificos se refieren de forma mas frecuente al
procedimiento de placas en banda de tension. (9)

Antes de emprender el crecimiento guiado, el primer paso es determinar la
ganancia deseada en angulo o longitud; estos célculos de planificacion son
indispensables. Es fundamental el andlisis previo de la edad ésea, utilizando el
atlas de Greulich-Pyle para la mufieca, y el método de Sauvegrain-Nahum para el
codo. Hay, sin embargo, muchas otras posibilidades y, como recomienda Bronfen,
es aconsejable y Gtil usar dos en un paciente dado, para minimizar el riesgo de
error. Las curvas de Green-Anderson proporcionan un crecimiento residual segun
la edad, y aplicaciones informaticas como Paley GrowthPredictions®optimizan el
prondstico teniendo en cuenta la longitud real del segmento a tratar. (10)

INDICACIONES

La discrepancia en la longitud de las extremidades fue la indicacién original,
bloqgueando una o ambas placas de crecimiento. La correccion resultante es
consensuada: la ganancia de longitud de 5-6 cm parece ser la maxima, teniendo
en cuenta la altura en la etapa de planificacion, para no tener una altura final por
debajo del promedio. La deformidad coronal de los miembros es indicacion de
ralentizacion del crecimiento, conocida como crecimiento guiado lateral o medial.
La correccion sagital es mas reciente, usando la misma técnica femoral
anterodistal en la contractura en flexion de la rodilla en paralisis cerebral y
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secuelas de mielomeningocele. Esta correccion sagital, sin embargo, aunque
interesante, es muy lenta, especialmente en el contexto de la pardlisis cerebral, y
la marcha tarda en mejorar. Por lo tanto, las indicaciones aqui deben considerarse
cuidadosamente en comparaciéon con la correccion extemporanea mediante
osteotomia. (11)

Finalmente, ciertos estudios en animales se centraron en la correccion de la
anomalia rotacional, tanto tibial como femoral, con resultados consistentemente
buenos. No ha habido, sin embargo, hasta el momento ninguna serie clinica.(12)

TECNICAS QUIRURGICAS

Técnica Phemister

Este es un procedimiento abierto, con la ventaja de no involucrar ningin material
implantado que requiera una extraccion posterior. Se puede aplicar en todos los
segmentos 0seos. En un abordaje epifisario-metafisario, se extrae un bloque éseo
a horcajadas sobre la placa de crecimiento. en los lados lateral y medial del fémur
y/o tibia. ElI tamafio recomendado es de 30 mm de largo (20 mm en el lado
metafisario y 10 mm en el lado epifisario), 10 mm de espesor y 15 mm de ancho,
ademas de tener en cuenta la morfologia de las extremidades Oseas en
adolescentes. Luego se gira 180° sobre el eje craneocaudal y se impacta en el
espacio creado por el curetaje de la placa visible de adelante hacia atras hasta
una profundidad de 20 mm a cada lado. Luego se sutura el periostio y se
inmoviliza la rodilla con una férula removible; se autoriza la carga de peso. (13)

Legrado percutaneo del cartilago de crecimiento

En 1984, Bowen introdujo la destruccion percutanea del cartilago de crecimiento,
con posteriores modificaciones y adiciones durante los ultimos 30 afios, aunque el
principio y la filosofia permanecen inalterados. El curetaje debe realizarse en la
parte periférica durante 10 mm hacia adelante y hacia atrds desde el punto de
introduccién. El concepto se basa en la destruccion del cartilago de crecimiento
utilizando un instrumento introducido bajo control radioscépico en los lados medial
y lateral. En la técnica original de Bowen, se hace una incision de 3 mm en el
centro anteroposterior del cartilago de crecimiento y se usa un cincel 6seo muy
delgado para comenzar a hacer un agujero. Luego se pasa una cureta sobre el
cartilago de adelante hacia atras, cuidando de conservar el tercio medio para
evitar crear una deformidad en “cola de pez”. Asi, los lados lateral y medial son
tratados y controlados mediante la inyeccién de medio de contraste en el orificio
de curetaje. La rodilla se inmoviliza con una férula removible durante 3-4 semanas,
con soporte de peso autorizado.(13)
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Atornillado epifiso-metafisario percutaneo

Esta técnica fue descrita por Métaizeau en 1998 y consiste en insertar dos tornillos
cruzados de 6 0 7 mm a través de la metafisis, a través de la placa de crecimiento
para retardar y luego detener progresivamente el crecimiento. Se puede aplicar en
la tibia proximal y el fémur distal, y su creador lo recomendé tanto para la
discrepancia de longitud como para la desviacion axial, y afirmé que era reversible
en esta Ultima indicacion. En la técnica original, el cartilago de crecimiento femoral
distal se bloquea bajo control radioscépico insertando primero el tornillo lateral
oblicuamente hacia el condilo medial, colocandolo finalmente en la union de los
tercios medio y medial de la placa de crecimiento, ligeramente hacia atras. El
segundo tornillo se inserta a través de la metéfisis medial, ligeramente por delante
del primero. El autor recomienda un tornillo con rosca parcial larga; si la rosca es
corta, se necesita una arandela para mejorar la compresion. (14)

Grapado perifisario

El llamado “grapado epifisario” fue descrito por primera vez por Blount en 1949, y
en realidad consiste en grapar a través de la placa de crecimiento, con anclaje en
la metafisis y la epifisis. Al igual que en el legrado y el atornillado, es necesario el
control radioscopico intraoperatorio. El grapado se basa en el blogueo
circunferencial del cartilago de crecimiento: asimilando el extremo distal del fémur
o el extremo proximal de la tibia a un circulo o elipse, se necesitan 6 grapas (o
solo 4 a veces para la tibia, dependiendo del tamafio del nifilo) para lograr un
blogueo de crecimiento armonioso en todo el hueso. Se realiza un abordaje de 4-5
cm en los lados lateral y medial del hueso. En el fémur, la liberacion hacia delante
y hacia atras tiene que ser suficiente para colocar las grapas: primero se impactan
las grapas lateral medial y medial, en el medio del plano anteroposterior, luego se
colocan mas grapas posteriores con la rodilla en flexibn, mientras que el
posicionamiento anterior es con la rodilla en extension. (15)

Placas atornilladas para compresion perifisaria
En un avance significativo sobre el principio de Blount, a la luz de las
complicaciones observadas, Stevens desarrolld una placa atornillada que une la
placa de crecimiento, que afirmé ser aplicable tanto en la desviacién axial como en
la discrepancia de longitud: la Eight Plate® (Orthofix). Las novedades son triples:
anclaje 6seo atornillado que garantiza la solidez; movilidad del tornillo dentro de la
placa, evitando la compresion directa del cartilago de crecimiento y lesiones
irreversibles; y el uso de una sola placa centrada sagitalmente en la placa de
crecimiento, ya que dos placas una al lado de la otra no proporciona ningun
beneficio biomecanico adicional segun Stevens. La técnica quirdrgica se asemeja
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al grapado. La incision en la piel se centra en la placa de crecimiento. No debe
haber diseccién o dafio al anillo pericondral, para evitar cualquier dafio vascular a
la placa de crecimiento. Bajo control radioscopico, el centrado del implante se
facilita mediante un orificio a través del cual se introduce un pin liso en el cartilago
de crecimiento, manualmente en lugar de utilizar un motor, para poder sentir la
consistencia del cartilago del cartilago de crecimiento. Lateralmente, la placa es
estrictamente equidistante de los bordes anterior y posterior del cartilago de
crecimiento. Una vez posicionado el pin de centrado, se desliza la placa sobre €él 'y
se aplica al anillo pericondral, luego se introducen los tornillos, previa perforacion
parcial, paralelos al cartilago de crecimiento y perpendiculares al cartilago del
implante, con longitud de tornillo adaptada al cartilago de crecimiento,
suficientemente largos, pero no mas de la mitad del ancho de la placa de
crecimiento. (16)

SELECCION DEL IMPLANTE

Stevens describid el concepto de crecimiento guiado utilizando una placa en 8 sin
bloqueo y dos tornillos (Orthofix, McKinney, TX). Se supone que la placa de 8
permite crecimiento guiado con la perspectiva de reducir las complicaciones
relacionado con el grapado fisario, y en una serie proporcioné una forma mas
rapida correcciébn que el grapado. Esta técnica ha ganado popularidad, y la
hemiepifisiodesis con placas de 8 ha demostrado su eficacia en correcciones
angulares alrededor de la rodilla. Sin embargo, hay algunos informes de fracasos
de implantes en algunos pacientes que se han sometido a hemiepifisiodesis
usando dicho implante. (17)

Otra opcidén recientemente utilizada para hemiepifisiodesis es una placa de
reconstruccion con tornillos no canulados de 3.5 mm (Synthes, Oberdorf, Suiza);
de un perfil similar al de la placa 8 que es relativamente delgada y utiliza tornillos
canulados de 3.5 mm. Algunos estudios sobre la técnica de crecimiento guiado
han reportado buenos resultados para la correccién angular alrededor de la rodilla
usando la placa de reconstruccion de 3.5 mm con tornillos soélidos; con una
eficacia similar a la placa de 8. Sin embargo, puede haber preocupaciones de que
biomecanicamente una placa de reconstruccion con tornillos sélidos seria mas
fuerte que una placa 8 con tornillos canulados. (18)

a. Antecedentes

Identifica los elementos que integran la pregunta:
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(P)aciente o Problema: pacientes pediatricos con deformidades angulares
de rodilla

(Dntervencidn, estrategia, tratamiento, factor de (E)xposicion, factor
prondstico, o prueba diagndstica: crecimiento controlado con placa de
reconstruccion 3.5 mm

(C)omparacion o control (ej: terapia alternativa, placebo): (opcional)
(O)utcome, desenlace o evento: correcion radiogréafica del angulo
femorotibial

(Tiempo en el que se espera ocurra el desenlace: preoperatorio y
postoperatorio (a los 18 meses) (opcional)

Se realizé una busqueda sistematica a partir de la siguiente pregunta:
Intervencion: ¢, Cual es el efecto de la placa de reconstruccién 3.5 mm en la

correccion radiografica del anqulo femorotibial en pacientes pediatricos con
deformidad angular?

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

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

bldsqueda.
Términos alternativos Términos MeSH Términos DeCS
P Children Child Preschool
Joint, knee knee Knee joint
Knock knee Genu valgum Genu valgum
I/E Bone growth Growth Growth
Plate bone Bone plate Bone plates
o Tibiofemoral angle

DeCS: Descriptores en Ciencias de la Salud; EMTREE: Embase Subject Headings; MeSH: Medical Subject
Headings.

15



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México

Tabla 2. Estrategia de busqueda.

Eficacia del crecimiento guiado con placa de reconstruccién 3.5 mm en
pacientes con deformidad angular de rodilla en un hospital de

concentracion de una economia emergente
Garcia Najera VS, et al.

Base de . . . . Algoritmo o enunciado de bisqueda (incluye
datos Selecciona los filtros activados en la busqueda operadores booleanos, de proximidad y de texto)
p ' p y
Text Availability L] Letter
[] Abstract [] Multicenter Study
] Free full text ] News
L] 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
[]1year ] Published Erratum
[ ]5years [] Research Support, American
PubMed []10 years Recovery and Reinvestment Act
[] Custom Range [ ] Research Support, N.I.H.,
Article Type Extramural
[ ] Address [] Research Support, N.I.H.,

[] Autobiography

] Bibliography

[] Case Reports

] Classical Article

] Clinical Conference
] Clinical Study

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

Intramural

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

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

[] Research Support, U.S. Gov't,
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 de . . . . Algoritmo o enunciado de blsqueda (incluye operadores
datos Selecciona los filtros activados en la blisqueda booleanos, de proximidad y de texto)
, p y

[ ] Comparative Study ] Validation Study
[] Congress [] Video-Audio Media
[] Consensus [ ] Webcast
Development Conference Species
[] Consensus [ ] Humans
Development Conference, [] Other Animals
NIH Language
[] Controlled Clinical Trial ~ [] English
[] Corrected and [] Spanish
Republished Article [] Others
[] Dataset Sex
] Dictionary [] Female [] Male
[] Directory Journal
[] Duplicate Publication [ ] Medline
[ ] Editorial Age (((Child) AND (Genu valgum)) AND (Growth)) AND

PubMed . O
] Electronic [ Child: birth-18 years (Bone plate)
Supplementary Materials [] Newborn: birth-1 month
[] English Abstract ] Infant; birth-23 months
[] Evaluation Study L] Infant: 1-23 months
[] Festschrift ] Preschool Child: 2-5 years
[] Government Publication  [] Child: 6-12 years
[] Guideline [] Adolescent: 13-18 years
[] Historical Article [] Adult: 19+ years
[ Interactive Tutorial ] Young Adult: 19-24 years
] Interview [] Adult: 19-44 years
] Introductory Journal [] Middle Aged + Aged: 45+
Article years
[] Lecture [] Middle Aged: 45-64 years
[] Legal Case [] Aged: 65+ years
[] Legislation [ ] 80 and over: 80+ years

B(zjise de Selecciona los filtros activados en la busqueda Algoritmo o enunciado de bu_sql_Jeda (incluye
atos operadores booleanos, de proximidad y de texto)
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Idioma

[] Cualquier idioma

[] Buscar solo paginas
en espafiol

[] Sin las palabras

Donde las palabras aparezcan

] En todo el articulo
] En el titulo del articulo

Google Buscar articulos Mostrar articulos fechados (((Child) AND (Genu valgum)) AND (Growth))
scholar ] Con todas las entre - AND (Bone plate)
palabras
[] Con la frase exacta
[] Con al menos una de
las palabras
Base de datos [] Universidad
[] Toda la base de [] Escuela/Facultad
datos [IGrado
E Solo tesis impresas E Carrera
Solo tesis digitales Afio AL
TESISUNAM  Campo de bisqueda [] Clasificacion ((Pedlatncos).AND (Genu valgum)) AND
[] Todos los campos Adyacencia (Crecimiento controlado)
[] Titulo [] Buscar las palabras
[] Sustentante separadas
[] Asesor [] Buscar las palabras juntas
[ ] Tema Periodo del al
Seleccionar
(Opcional)
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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
seleccion. Ver tabla 3.

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

Criterios de inclusién

gD

6.

7

Estudios en inglés

Estudios en espafiol

Disefio de estudio: reporte de un caso, observacionales y experimentales

Estudios en poblacion pediatrica

Estudios donde se haya utilizado placa de reconstruccion de 3.5 mm como implante para el
crecimiento controlado

Criterios de exclusion

1.
2.

o o~

Estudios con poblacion mayor a 18 afios

Estudios donde se haya utilizado “Eigth-plate” como implante de eleecién para el
crecimiento controlado

Estudios donde se haya utilizado grapas de Blount como implante de eleecion para el
crecimiento controlado

A continuacién se muestra un resumen del proceso de seleccion. Ver figura 1.
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:§ Numero total de citas identificadas: 251
m©
(S]
£ Numero de citas identificadas por cada base de datos:
§ PUBMED: 50 GOOGLE SCHOLAR: 200 TESISUNAM: 1
Numero total de citas duplicadas: 19 ‘
o NUmero total de citas excluidas basadas en el tituloy ‘
T resumen: 226 |
1
©
'_
Numero total de articulos de texto completo
recuperados: 8
©
S
= || Numero de articulos de texto completo removidos por
=y cada criterio de exclusion: 3
[J]
w
oy
NSl
5 = Numero total de articulos incluidos en la revision: 5
(8]
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 medical
research. European Journal of Epidemiology. 2020 Jan 1;35(1):49-60.

A continuacion se resumen los articulos de texto completo que cumplieron con los
criterios de seleccién. Ver tabla 4.

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

Primer Pais Disefio del Tamafio Intervencion o Desenlaceo Magnituddel ICo
Autory estudio de exposicion evento desenlace*  valor
Afio de muestra dep
publicacién
Mohammad Iran Experimental 63 Hemipifisiodesis Correccién Resultados 0.001
Ali  Tabhririan, Longitudinal temporal con el radiografica del similares en la
2020 Analitico uso de tornillos eje mecanico, correccion de la
Prospectivo canulados vs el angulo tibial deformidad
placa de proximal angular entre el
reconstruccion 3.5 medial uso de tornillos
mm de 2 orificios (MPTA), el canulados y
angulo femoral placa de
lateral distal reconstruccion
(LDFA) y los 35 mm de 2
angulos orificios
varo/valgo
Jayakrishnan India Observacional 23 Hemiepifisiodesis Correcciébn y Resultados 0.001
K., 2020 Longitudinal temporal con el tasa de similares en la
Descriptivo uso de placa de correcciéon correcion de la
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Prospectivo

reconstruccién 3.5
mm de 2 orificios

radiogréafica del
eje mecanico

deformidad

angular entre el
uso de eigth-
plate y placa de

reconstruccion
35 mm de 2
orificios
Alireza Ir&n Observacional 109 Hemipifisiodesis Correccién 0.61
Ghaznavi, Transversal temporal con el radiografica del Resultados
2022 Descriptivo uso de eigth-plate &ngulo  tibial comparables en
Retrospectivo Vs placa de proximal la correccion de
reconstruccion 3.5 medial la  deformidad
mm de 2 orificios (MPTA), el angular con el
angulo femoral uso de eigth-
distal lateral plate y placa de
(LDFA), el reconstruccion
angulo de 35 mm de 2
convergencia orificios
de la linea
articular
(JLCA) y el eje
mecéanico
Kyeong- Japon Observacional 55 Crecimiento Correcion Resultados 0.07
Hyeon Park, Transversal guiado con el uso radiografica del similares en la
2017 Descriptivo de eigth-plate vs eje mecéanico, correcion de la
Retrospectivo placa de angulo femoral deformidad
reconstruccion 3.5 distal  lateral angular entre el
mm de 2 orificios (LDFA) y el wuso de eigth-
angulo tibial plate y placa de
proximal reconstruccion
medial (MPTA) 35 mm de 2
orificios
Jamil K, 2021  Malasia Observacional 17 Crecimiento Correcion Resultados 0.5
Transversal guiado con el uso radiografica del similares en la
Descriptivo de eigth-plate vs eje mecanicoy correcion de la
Retrospectivo placa de el angulo  deformidad
reconstruccion 3.5 tibiofemoral angular entre el

mm de 2 orificios

uso de eigth-
plate y placa de
reconstruccion
35 mm de 2
orificios

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

Las deformidades angulares de la rodilla son una causa principal de la consulta
ortopédica en los menores, teniendo en cuenta que numerosas patologias alteran
el crecimiento en los huesos largos de las extremidades inferiores, generando
problemas estéticos y funcionales. Estos problemas pueden modificar la
biomecénica de la marcha, dolor y artrosis temprana de rodilla, por sobrecarga.

Uno de los métodos desarrollados para la correccién de estas alteraciones es el
“crecimiento guiado”, donde en la actualidad existen multiples técnicas quirdrgicas
para llevarlo a cabo, cada una con ventajas y desventajas, sin existir una técnica
ideal. Este método aprovecha el potencial de crecimiento restante del paciente
para lograr una correccidbn angular sin realizar osteotomias correctivas que
habitualmente son mas cruentas y con mayor tiempo de recuperacion.

Algunos estudios en paises asiaticos describen la técnica de crecimiento guiado
usando una placa de reconstruccion de 3.5 mm reportando buenos resultados
para la correccion angular alrededor de la rodilla, sin embargo, hasta donde
sabemos, no existe ningun estudio en Latinoamérica ni en poblacion mexicana
donde se describan los resultados del tratamiento mediante crecimiento guiado
utilizando el implante antes mencionado.

Por lo tanto, este estudio pretendié describir la eficacia en la correccion de las
deformidades angulares de rodilla mediante el uso de placa de reconstruccion de
3.5 mm en el crecimiento guiado en pacientes pediatricos tratados en nuestro
hospital.
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VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢.Cual es el efecto del crecimiento controlado con placa de reconstruccion 3.5 mm
en la corrrecion radiografica del anqulo femorotibial de los pacientes pediatricos
con deformidades angulares de rodilla?
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VIl.  JUSTIFICACION

La utilizacion de un implante de bajo costo, disponible en nuestra institucion,
ofrece resultados reproducibles y confiables para la correccion de las
deformidades angulares en el servicio de Ortopedia Pediatrica que afectan la
rodilla.

Evidencia de estudios previos en otras regiones del mundo demuestran la eficacia
de la utilizacién de este implante con los mismos niveles de seguridad en la
atencioén de los pacientes.

La placa de reconstruccién de 3.5 mm que utilizamos esta disponible por 1/20 del
precio del implante comercializado especificamente, que es la eigth plate de
Orthofix ® pudiendo ser aplicado de manera mas global evitando el factor costo.

Nuestro centro de atencién considerado una Unidad Médica Alta Especialidad
cuenta con la infraestructura suficiente y la poblacién necesaria para realizar este
tipo de investigacion.
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VIIl. OBJETIVOS
a. Objetivo General
Describir la eficacia del crecimiento guiado con placa de reconstruccion 3.5
mm en la correcion de la deformidad angular de rodilla en pacientes
tratados en el servicio de Ortopedia Pediatrica de la UMAE “Dr. Victorio de
la Fuente Narvaez"
b. Objetivos Especificos:
1) Describir las caractetisticas demograficas de los pacientes tratados
con técnica de crecimiento guiado
2) Determinar la evolucion del tratamiento utilizando medicion
radiografica del angulo femoraotibial
3) Delimitar el promedio de grados de correcion radiografica por mes de
tratamiento
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IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION
El crecimiento guiado con placa de reconstruccion 3.5 alcanza una correcion
radiografica del angulo femorotibial en el 90% de los pacientes tratados en un
intervalo de estudio 18 meses

26



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Eficacia del crecimiento guiado con placa de reconstruccién 3.5 mm en
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México pacientes con deformidad angular de rodilla en un hospital de
concentracion de una economia emergente

Garcia Najera VS, et al.

X. MATERIAL Y METODOS

. . \
Apllcatlvo: Evalua el éxito de una intervencion. Ej: tratamiento de la
enfermedad.

J
~

Predictivo: Estimacién de eventos generalmente adversos o en funcién al

tiempo. Ej: prondstico de la enfermedad.
J

/Expllcatlvoz Explica el comportamiento de una variable en funcién de otra, )
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

\enfermedad

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

o

Descriptivo: Descripcion o caracterizacidn cuantitativa de un fenémeno. Ej:
prevalencia de la enfermedad en relacion a la persona, lugar o tiempo.

Eproratorio: Descripcion o caracterizacion cualitativa de un fendmeno. Ej:
identificacién de un sindrome.

J
-~
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

Selecciona el nivel de investigacién 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

(ambispectivo)
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Tabla 5. Clasificacion del tipo de investigacion y disefio del estudio.
TIPO DE INVESTIGACION TIPOS DE DISENO

Guias
Meta-analisis

Investigacion
Secundaria

O O

Revisiones Sistematizadas

Community

Por el tipo de Por el tipo de Por el nimero de veces y el momento en
intervencion analisis gue se mide la variable de interés

Fase
\Y/ O

Ensayo Clinico
Controlado

Aleatorizado Fase |

-Con grupos cruzados

-Con grupos paralelos
> paia Fase

(enmascaramiento: simple, ]

doble o triple ciego) Il

Ensayo Clinico
Controlado No Fase
Aleatorizado o Cuasi- 1]
Investigacion experimental
Clinica Ensayo Clinico No Fase
Controlado I
Cohorte
Analitico Casos y Controles
(analizan Transversal
hipétesis) Estudios de Validez de
Pruebas Diagndsticas

Experimental Analitico
(modelos
humanos)

O

Bedside (junto a la cabecera del paciente)
Investigacion Primaria

Observacional Estudios Ecoldgicos

(exploratorios, de grupos mdltiples, de
series de tiempo, 0 Mixtos)

Descriptivo Encuesta Transversal o de
Prevalencia

Series de Casos

Reporte de Caso

In vivo Farmacocinética
(modelos gnlmales) Farmacodinamia
Investigacion ) Ir: ygro » Toxicologia

Preclinica (orga”bﬁiﬁg{gfjag;’ uias, Biologia molecular
Ingenieria genética

In silico ; .
(simulacién computacional) Biocompatibilidad, etc.

Investigacién
Biomédica
Basica

(disefio y desarrollo de biomoléculas, farmacos, biomateriales, dispositivos
médicos)

O 0 0dgoo 0| dxaddd

Benchside (junto al banco)

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 ecolégicos. 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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b. Sitio
Servicio de Ortopedia Pediatrica 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
Del 01/01/2019 al 01/01/2023.

d. Material
i. Criterios de Seleccioén

Tabla 6. Criterios de Seleccion.

X] Casos ] Grupo Control
Inclusién: e Pacientes con diagnéstico de
(caracteristicas que genu varo y/o genu Va|go
Sf;’:e”nfjstagn a atendidos en el servicio de
muestra) Ortopedia Pediatrica
mediante crecimiento

controlado con placa de
reconstruccion de 3.5 mm

e Diagnostico de genu varo y/o
genu valgo idiopatico o
sindromatico

e Pacientes Derechohabientes

e Género masculino 0]
femenino

e Pacientes con evidencia
radiografica de fisis activa

e Pacientes con evidencia
clinica y radiografica de
crecimiento fisario restante
de al menos 1 afio

No Inclusién: e Pacientes tratados mediante
(no son los osteotomias de alineacion
contrarios a los de

femorotibiales

e Pacientes  sin estudios
radiograficos existentes en
sistema electrénico pre y
postratamiento

e Pacientes mayores de 18
afos de edad

e Pacientes femeninos con
inicio de menarca 2 afios
previos al momento del
diagnéstico

inclusion)

29



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Eficacia del crecimiento guiado con placa de reconstruccién 3.5 mm en
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México pacientes con deformidad angular de rodilla en un hospital de
concentracion de una economia emergente

Garcia Najera VS, et al.

e. Métodos
i. Técnicade Muestreo
[ ] No probabilistico: Casos consecutivos
[ ] Probabilistico: Seleccionar

ii. Calculo del Tamafo de Muestra

Cross-sectional Study

Continuous Qutcome Proportional Qutcome

Woodward M. Formulae for sample size, power and minimum detectable relative risk in medical studies. Journal of the Royal Statistical Society: Series D (The
Statistician). 1992;41(2):185-196

Suppose that the pnmary interest lies in comparing systolic blood pressure between the two cities. Assume that simple random sampling from among 40-44-
year-old men is to be used in each city with twice as many sampled from City 1 as from City 2, so that k = 2. Systolic blood pressure is to be compared using a
one-sided 5% significance test (i.e. @ = 0.05). The medical investigators wish to be 95% sure of detecting when the average blood pressure in City 1 exceeds
that in City 2 by 3 mm Hg (i.e, 1 — 8 = 0.95 and m; = 3, ma = (). From published literature (Smith et al. 1989) the standard deviation of systolic blood
pressure is likely to be 15.6mmHg (i.e. SD = 15.6). The sample size required is 878 for City 1 and 439 for City 2.

Two-sided (Unchecking the checkbox will perform the sample estimation for a one-sided test.)

Type | error rate, o @ Power, 1 — 3@ Ratio of first samples to second samples, k
002 095 1

m 0 ma @ Expected population standard deviation, SD
21 12 6

Sample size

2-side significance level 0.02
Power (1-beta) 0.93
Ratio of sample size, first group/second group 1
Expected mean in first group 21
Expected mean in second group 12
Population standard deviation 5
Result

Sample Size - first group 15
Sample Size - second group 15

Total sample size 30
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iii.  Método de Recoleccion de Datos

Se presentd este estudio ante el comité local de investigacion en salud de la
UMAE de traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr Victorio de la Fuente
Narvaez”, Ciudad de México, asi como el comité de ética de investigacion
mediante el sistema de registro electrénico de la coordinacion en investigacion en
salud (SIRELCIS) para su evaluacion y dictamen de registro. Se solicité el permiso
para acceder a los expedientes electrénicos de los pacientes con diagnostico de
deformidad en varo o valgo de rodilla con la base de datos del servicio de
Ortopedia Pediatrica del Hospital de Ortopedia.

I. Se revis6 el histérico de libretas de programaciéon identificando los
pacientes con diagnosticos y procedimiento terapéutico seleccionados.

. Se realiz6 una busqueda electrénica en el sistema XERO Viewer 8.1.2
identificando imagenes radiograficas correspondientes a los pacientes
seleccionados.

. Se revisaron los expedientes clinicos, verificando los criterios de seleccién y
exclusion para la seleccion y tamafio de la muestra.

IV.  Se realizé una base de datos en Excel con las variables de la investigacion.

V. Se realizaron las mediciones correspondientes al angulo femorotibial de las
imagenes radiogréficas de los pacientes seleccionados antes y después del
tratamiento mediante crecimiento controlado con el implante de estudio, de
manera estandarizada se tomard el resultado del angulo medido en
proyeccién anteroposterior de rodilla, comprendido por la por la interseccién
del eje diafisario del fémur con el eje diafisario de la tibia, lo anterior
realizado por dos observadores independientes, el alumno que presenta el
protocolo de investigacion, el Dr. Garcia Najera Victor Samuel Alumno de
40 afio del Curso de Especializacion Médica en Ortopedia, y el Dr. Avilés
Juarez Jonathan Alumno de 3o afio del Curso de Especializacion Médica en
Ortopedia.

VI.  Se identificaron los grados de correccién del angulo femorotibial en las
imagenes radiograficas seleccionadas en un periodo de 18 meses.
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iv. Modelo Conceptual

Se reviso el histdrico de libretas de programacién identificando los
pacientes con diagndsticos y procedimiento terapéutico seleccionados

Se realizé una busqueda electrénica en el sistema XERO Viewer 8.1.2
identificando imagenes radiograficas correspondientes a los pacientes
seleccionados

Se revisaron los expedientes clinicos, verificando los criterios de seleccion
y exclusién

Se realizaron las mediciones correspondientes al angulo femorotibial en
sistema electrénico de manera estandarizada por dos observadores
independientes, antes y 18 meses después del tratamiento

Se identificaron los grados de correccion del angulo femorotibial en las
imagenes radiograficas seleccionadas
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v. Descripcion de Variables
Variable Definicién Definicion Tipo de Unidad o escala de
conceptual operacional variable medida
Deformidad Desviaciones Diagnéstico L] 1. Genuvalgum
angular de que se realizado por el | Cuantitativa: 2. Genuvaro
rodilla presentan el médico tratante, Seleccionar
(Independiente) | plano coronal reportado en las
con respecto al | notas medicas
eje mecénico de | del expediente X Cualitativa:
la extremidad clinico Seleccionar
inferior
Sexo Conjunto de Sexo reportado | [] 1. Masculino
(Universal) peculiaridades en ficha de Cuantitativa: 2. Femenino
que identificacién Seleccionar
caracterizan a del expediente
los individuos clinico
de una especie X Cualitativa:
dividiéndolos en Seleccionar
masculinos y
femeninos
Edad Tiempo Edad reportada | [X 1. Afos
(Universal) transcurrido en la ficha de Cuantitativa:
desde el identificacion Seleccionar
nacimiento ala | del expediente
fecha clinico
[] Cualitativa:
Seleccionar
Técnica Procedimiento Procedimiento L] 1. Colocacién de
quirargica de manipulaciéon | realizado por el | Cuantitativa: placa de
(Independiente) | mecanica de cirujano, Seleccionar reconstruccion
estructuras reportado en las 3.5 mmde
anatémicas con | notas manera
un fin médico, posquirdrgicas X Cualitativa: adecuada en
bien sea inmediatas del Seleccionar plano frontal y
diagnéstico, expediente lateral
terapéutico o clinico 2. Colocacion de
prondstico placa de
reconstruccion
3.5mmde
manera no
adecuada en
plano frontal y
lateral
Angulo Angulo formado | Angulo medido | [X] 1. Grados
femorotibial por la en proyeccion Cuantitativa:
(Dependiente) interseccion del | anteroposterior Seleccionar
eje diafisario del | de rodilla en
fémur con el eje | sistema
diafisario de la electrénico de [] Cualitativa:
tibia manera Seleccionar
estandarizada
por dos
observadores
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independientes,
antesy 18
meses después
del tratamiento
mediante
crecimiento
controlado con
el implante de
estudio

Tiempo de Periodo Periodo de uso | [X 1. Meses
correccién determinado del implante en | Cuantitativa:
(Dependiente) durante el que el crecimiento Seleccionar
se realiza una controlado
accion o se reportado en las
desarrolla un notas medicas [] Cualitativa:
acontecimiento | del expediente Seleccionar
clinico
Fisis activa Extension Region L] 1. Si
(Universal) periférica del metafisaria con | Cuantitativa: 2. No
centro de evidencia clinica Seleccionar
osificacion y radiogréfica
primario, que de crecimiento
produce el fisario restante X Cualitativa:
crecimiento de al menos 1 Seleccionar
longitudinal de afo reportado
los huesos en las notas
largos medicas del
expediente
clinico
vi. Recursos Humanos

1. Dr.Juan Agustin Valcarce Leo6n

X] Concepcion de la idea
[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccién de datos
X] Anélisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
[_] Escritura del manusctito final
<] Revisién del manuscrito final

2. Dr. David Santiago German

[] Concepcion de la idea
X Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccion de datos
X] Andlisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[_] Escritura del manuscrito final
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X] Revision del manuscrito final
vii. Recursos Materiales
o Luz
e Computadora
¢ Hojas blancas
e Impresora
e Boligrafo
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XI. ANALISIS ESTADISTICO
[] Cualitativo [_] Descriptivo [_] Bivariado [X] Comparativo

[ ] Multivariable Seleccionar [ ] Multivariante o Multivariado Seleccionar
[] Evaluacion Econémica (parcial / completa): Seleccionar

Evaluacion Econémica Completa: Seleccionar

Analisis estadistico descriptivo: Se realiz6 un analisis de normalidad a cada
una de las variables cuantitativas para comprobar si la muestra sigue una
distribuciéon normal a través del test de Shapiro-Wilk cuando la muestra sea = 50
observaciones y del test de Kolmogorov-Smirnov cuando la muestra sea mayor a
50 observaciones. Las variables cuantitativas con distribucion normal o
paramétrica se expresaran en medias + desviaciones estandar (DE), aquellas con
una distribucion no paramétrica se expresaran en medianas y rango intercuartilar.
Las variables cualitativas se expresaran en frecuencias absolutas o numero de
observaciones (n) y frecuencias relativas o porcentajes (%).

Para el analisis de la correccion radiografica se utilizé la kappa ponderada de
Cohen como medida del acuerdo entre evaluadores observados. Un indice de
acuerdo adecuado cuando las puntuaciones son escalas nominales sin estructura
de orden. El procedimiento de Kappa ponderada proporciona opciones para
estimar la kappa ponderada de Cohen, una generalizacion importante del
estadistico de kappa que mide el acuerdo de dos sujetos ordinales con categorias
idénticas.

Andlisis estadistico comparativo: Las variables categoéricas se compararon
mediante el coeficiente de correlacion intraclase que permite medir la
concordancia general entre dos 0 mas mediciones que implican variables de
caracter cuantitativo, obtenidas estas con diferentes instrumentos de medida o
evaluadores y las variables cuantitativas en ambos casos son menores a 30
sujetos por lo que se usaron pruebas no paramétricas. En este caso la prueba no
paramétrica alternativa a t-student de muestras pareadas es Wilcoxon-Mann-
Withney o Prueba de rango de Wilcoxon para demostrar diferencias entre la
muestra antes y después del tratamiento correctivo. Se considerard como una
diferencia estadisticamente significativa a un valor de p igual o menor a 0.05.

Se utiliz6 el Paquete Estadistico IBM® SPSS® Statistics V.25.
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Xll. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de investigacion se llevo 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:
X Titulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos,
XCapitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.
[IcCapitulo 11. De la Investigacién en Comunidades, en los articulos 28 al 32.
[ICapitulo llI. De la Investigacion en Menores de Edad o Incapaces, en los articulos 34 al
39.
[ICapitulo IV. De la Investigacion en Mujeres den Edad Fértil, Embarazadas, durante el
Trabajo de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la utilizacién de Embriones,
Obitos y Fetos y de la Fertilizacion Asistida, en los articulos 40 al 56.
[ICapitulo V. De la Investigacion en Grupos Subordinados, en los articulos 57 al 58.
[IcCapitulo VI. De la Investigacion en Organos, Tejidos y sus Derivados, Productos y
Cadaveres de Seres Humanos, en los articulos 59 al 60.
[ITitulo Tercero: De la investigacion de nuevos Recursos Profilacticos, de Diagndsticos,
Terapéuticos y de Rehabilitacion.
[ICapitulo |. Disposiciones Comunes, en los articulos 61 al 64.
[ICapitulo 1. De la Investigacion Farmacolégica, en los articulos 65 al 71.
[ICapitulo llI. De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, en los articulos 72 al 74.
[Titulo Cuarto: De la Bioseguridad de las Investigaciones.
[ICapitulo I. De la Investigacién con Microorganismos Patégenos o Material Biol6gico que
pueda Contenerlos, en los articulos 75 al 84.
[Icapitulo 1I. De la Investigaciéon que implique construccion y manejo de acidos nucléicos
recombinantes, en los articulos 85 al 88.
[Icapitulo 1lI. De la Investigacion con is6topos radiactivos y dispositivos y generadores de
radiaciones ionizantes y electromagnéticas, en los articulos 89 al 97.
XTitulo 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 Investigacion que incluya a la utilizacion de animales de experimentacion,
Capitulo Unico. En los articulos 121 al 126.

Asi como también acorde a los cddigos 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, Japdn, 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 Clarificacion,
agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002; Nota de
Clarificacion, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004; 592
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Asamblea General, Sell, Corea, octubre 2008; 642 Asamblea General, Fortaleza,
Brasil, octubre 2013.

El presente trabajo se presentd 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 Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” en la Ciudad de México, mediante el Sistema de Registro Electrénico de
la Coordinacion de Investigacion en Salud (SIRELCIS) para su evaluacién y
dictdmen.

El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracion de
Helsinki, las Buenas Précticas Clinicas y la normatividad institucional en materia
de investigacion (Norma 2000-001-009 del IMSS); asi también se cubren los
principios 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 discriminacién) 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 contribuy6 a describir
la eficacia de un implante de bajo costo en la atencidn de los pacientes. 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 Federacién sustentada en el articulo
17, numeral |, 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 intervencion o modificacion intencionada en las
variables fisioldgicas, psicolégicas 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;

Il Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a traviies de
procedimientos comunes en examenes fisicos o psicoldgicos 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
amniodtico 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, extracciéon de sangre por puncién venosa en
adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de
450 mL en dos meses, excepto durante el embarazo, ehercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas
psicoldgicas 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 administracién establecidas y que no sean los medicamentos de investigacion
que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, entre otros, y

II. 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, estudiios que incluyan procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre 2% del volumen
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circulante en neonatos, amniocentésis y otras técnicas invasoras o procediientos 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 informacion
obtenida sera con fines de la investigacion, asi como los datos de los pacientes no
se haran publicos en ningun medio fisico o electronico.

39



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Eficacia del crecimiento guiado con placa de reconstruccién 3.5 mm en
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México pacientes con deformidad angular de rodilla en un hospital de
concentracion de una economia emergente

Garcia Najera VS, et al.

Xlll.  FACTIBILIDAD

En la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez” del IMSS se cuenta con los recursos necesarios para realizar el
presente anteproyecto de investigacion.

¢ Poblacion de estudio:
Numero de casos reportados en el ultimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” =10

¢ Desenlace(s):
Frecuencia del desenlace reportada en el ultimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” =9

¢ Describa brevemente la experiencia del grupo de investigacion: el equipo
de investigadores cuenta con expertos en el tema quienes previo
capacitaciones previas y por el grado de estudio cuenta con conocimientos
necesarios para un estudio deprimer nivel.
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XIV. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
Afo 2022 2023
Semestre 1 2 3 4 5 6 7 8

Estado del X
arte

Disefio del X | X
protocolo

Evaluacién X
por el Comité
Local

Recoleccién X
de datos

Analisis de X
resultados

Escritura de X
discusiény
conclusiones

Tramite de X
examen de
grado

Redaccion X
del
manuscrito

Envio del X
manuscrito a
revista
indexada con
indice de
impacto
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XV. RESULTADOS

En este estudio se evaluaron un total de 30 pacientes atendidos en el Servicio de
Ortopedia Pediatrica 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, los cuales recibieron tratamiento
mediante crecimiento controlado con placa de reconstruccion de 3.5 mm, en un
periodo comprendido entre 01/01/2019 al 01/01/2023. Ver figura 1.

Del 01/01/2019 al 01/01/2023 en el servicio de

Criterios de no inclusion: Ortopedia Pediatrica de la UMAE "Dr. Victorio
1.- Pacientes tratados mediante osteotomias de de la Fuente Narvaez"
adlineacion femorotibiales n=0 n=30

D .- Pacientes sin estudios radiograficos
existentes en sistema electronico prey
postratamiento n=0

3.- Pacientes mayores de 18 afios de edad n=0

/.- Pacientes femeninos con inicio de menarca n=30
D afios previos al momento del diagndstico n=0

Figura 1. Proceso de enrolamiento.

La serie de casos de nuestro estudio se encuentra conformada por 30 pacientes,
los cuales comprendia edades de entre los 3 y 14 afos, con un promedio de 10
afos para el momento del diagnéstico de la deformidad angular. De la muestra, 18
pacientes fueron del sexo femenino y 12 pacientes del sexo masculino; las
caracteristicas demogréficas y clinicas de los pacientes enrolados se muestran en
la tabla 1.

42



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Eficacia del crecimiento guiado con placa de reconstruccién 3.5 mm en
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México pacientes con deformidad angular de rodilla en un hospital de
concentracion de una economia emergente

Garcia Najera VS, et al.

Tabla 1. Caracteristicas Demograficas y Clinicas de 30 pacientes pediatricos
con deformidad angular de rodilla

Caracteristica N = 301
Edad al
m_ome,nto_ del 10 + 3
diagnéstico,
afios £ DE
Tiempo de uso
del implante, 15+9
meses + DE
Fisis, n (%)
Abierta 26 (86.70)
Cerrada 4 (13)
Diagndstico, n (%)
Genu valgo 27 (90)
Genu varo 3(10)

Rodilla afectada, n (%)

Bilateral 22 (73)
Derecha 5 (17)
Izquierda 3 (10)

1 Media (DS); n/ N (%)

Se compararon estadisticamente las mediciones radiogréficas del angulo
femorotibial del grupo de pacientes tomadas de manera basal al momento del
diagnéstico, y al final del tratamiento correctivo con el uso de la placa de
reconstruccion de 3.5 mm. Ver figura 2.

43



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Eficacia del crecimiento guiado con placa de reconstruccién 3.5 mm en
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México pacientes con deformidad angular de rodilla en un hospital de
concentracion de una economia emergente

Garcia Najera VS, et al.

Rodilla Derecha Rodilla Izquierda

Wilcoxon, p = 0.0097

Wilcoxon, p = 0.0000211 304
]

201

) Tiempo o Tiempo

2 S

2 E3 Pre Basal E’ EJ Basal
< - Corregido

. Corregido

Pre Post
Tiempo

Pl:e Pc"st
Tiempo

Figura 2. Comparacion del &ngulo radiografico femorotibial de 30 pacientes
con deformidad angular de rodilla tratados mediante crecimiento guiado
con placa de reconstruccion de 3.5mm. La linea punteada representa el valor

normal del angulo femorotibial.

Se obtuvo el valor Delta del angulo radiografico femorotibial del grupo de
pacientes con respecto a la medicién basal y la medicién al final del tratamiento
correctivo durante el tiempo de uso del implante y se calcul6 el promedio de
correccion en grados por mes obtenidos mediante el crecimiento guiado con placa

de reconstruccion de 3.5 mm. Ver tabla 2.
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Tabla 2. Diferencia del angulo radiografico femorotibial 30 pacientes con
deformidad angular de rodilla tratados mediante crecimiento guiado con
placa de reconstruccion de 3.5mm en el tiempo de uso del implante y
promedio mensual de correccion.

Valor A del angulo femorotibial Tiempo de uso Grados/Meses

Derecha Izquierda (meses) Derecha Izquierda
14.3 0.5 24 0.59 0.02
13.2 2 10 1.32 0.2
11.3 - 20 0.56 -
11 - 20 0.55 -
10.5 12.7 8 1.31 1.58
10.1 8.4 25 0.40 0.33
8.8 3.8 8 1.1 0.47
7.8 6 12 0.65 0.5
72 19.8 6 1.2 3.3
7.1 2.6 20 0.35 0.13
6.2 5.7 24 0.25 0.23
5.8 3.6 12 0.48 0.3
5.8 25 11 0.52 0.22
44 9.1 9 0.48 1.01
3.8 5 9 0.42 0.55
3.6 2.3 8 0.45 0.28
3.1 5.9 26 0.11 0.22
2.7 - 35 0.07 -
23 2.6 5 0.46 0.52
2.3 - 7 0.32 -
22 8.1 12 0.18 0.67
2 0.4 6 0.33 0.06
2 0 17 0.11 0
1.2 6.5 14 0.08 0.46
12 2.9 36 0.03 0.08
1 4.6 6 0.16 0.76
0.1 - 5 0.02 0.1
- 10 12 - 0.83
- 9.8 14 - 0.7
- 8.3 27 - 0.30
Promedio + 5.33 +4.42 3.66 + 6.32 14.93 + 8.81 0.44 + 0.40 0.43+0.76
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XV. DISCUSION

Las deformidades angulares de la rodilla son una causa principal de la consulta
ortopédica en los menores, teniendo en cuenta que numerosas patologias alteran
el crecimiento en los huesos largos de las extremidades inferiores, generando
problemas estéticos y funcionales. El genu valgum se define como la posicion
defectuosa més frecuente en la articulacion de la rodilla, puede producirse entre
los 2 a 5 afios de edad, con una prevalencia en Mexico del 22 a- 27%; en cambio,
se le llama genu varum cuando los ejes del fémur y de la tibia estan separados
lateralmente, de tal manera que la rodilla se aleja del eje medio del cuerpo,
mientras que los pies se quedan mantenidos uno al lado del otro, este defecto es
menos frecuente, con muy pocas series reportadas en la literatura, con una
prevalencia del 15.6%. La inhibicion del crecimiento fisiario fue introducido por
Phemister en 1933, sin embargo, la irreversibilidad del procedimiento determinaba
que su indicacién estaba reservada a nifios en la etapa cercana al término del
crecimiento. Blount, en 1947, introdujo la epifisiodesis reversible con grapas
perifisiarias. Esta técnica permitid alterar la fisis, sin producir un dafio definitivo en
ella, por lo que amplié sus indicaciones. El afio 2007, Stevens publicé el uso de
una placa con 2 tornillos, en banda de tension, respetando la fisis. Otra opcion
recientemente utilizada para hemiepifisiodesis es una placa de reconstruccion con
tornillos no canulados de 3.5 mm (Synthes, Oberdorf, Suiza), algunos estudios
sobre la técnica de crecimiento guiado han reportado buenos resultados para la
correccién angular alrededor de la rodilla usando la placa de reconstruccion de 3.5
mm con tornillos sdlidos; con una eficacia similar a la placa de 8, que es
actualmente el implante de eleccion para este procedimiento con un costo mucho
mas elevado. En este estudio, utilizamos placa de reconstruccion de 3.5 mm y
tornillos no canulados. Existe el antecedente de su uso en paises asiaticos, donde
se describe la técnica de crecimiento guiado usando este implante con buenos
resultados para la correccion angular alrededor de la rodilla, sin embargo, hasta
donde sabemos, no existe ningun estudio en Latinoamérica ni en poblacién
mexicana donde se describa su eficacia. El objetivo general de este estudio fue
describir la eficacia del crecimiento guiado con placa de reconstruccion 3.5 mm en
la correcion de la deformidad angular de rodilla en pacientes tratados en el servicio
de Ortopedia Pediatrica de la UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez".

La serie de casos de nuestro estudio se encuentra conformada por 30 pacientes,
los cuales comprendia edades de entre los 3 y 14 afios, con un promedio de 10
afos para el momento del diagnostico de la deformidad angular. De la muestra, 18
pacientes fueron del sexo femenino y 12 pacientes del sexo masculino (ver tabla
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1). El uso de la modulacion del crecimiento para la fisis depende de la edad del
paciente, la nutricion, y deformidad, ademds, varia de persona a persona basado
en el tamafio y la geometria del hueso, es decir, también impredecible. La edad de
implantacion de la placa es un factor esencial que afecta el éxito del tratamiento.
tiene En consecuencia, las personas con 3 afios de crecimiento restante en el
momento de la implantacién tienen mayores posibilidades alcanzar los objetivos
quirdrgicos. En nuestro estudio, 26 pacientes se encontraban con evidencia
radiogréfica de fisis activa, mientras que en 4 de ellos se encontraba
practicamente cerrada con poca ventana para el crecimiento; en estos ultimos
pacientes no se obtuvo la correccion esperada de la deformidad angular tras el
tratamiento, debido a esta caracteristica (ver tabla 1). La correccidon completa es
lograr una desviacion neutral del eje mecénico. Sugirieron que cada aumento de 1
kg/m2 en El IMC indica un crecimiento del 12% en la tasa de recurrencia. Los
datos de peso, talla e IMC no fueron recuperados de los expedientes electrénicos
de nuestra serie de casos. La edad del paciente en el momento de la extraccion
parece ser mas crucial; cada afio de crecimiento restante hasta completar la
madurez esquelética aumenta el riesgo de rebote en un 54%. Los datos obtenidos
revelaron que la edad cronoldgica de 12,5 afios para hombres y 13 afios para
mujeres en el momento de la implantacion el tiempo disminuyo tales riesgos (21).
La edad promedio de dia de colocacion el implante para el tratamiento fue de 12
afios para nuestro estudio, con una duracion de tratamiento promedio de 15
meses +9 (ver tabla 1). Levielle y Alabama. informé que los pacientes con una
deformidad inicial de >20 grados son mas propensos a experimentar un rebote, en
comparacion con aquellos con deformidades menos severas. Se registré un caso
en este estudio donde la deformidad angular inicial fue de 23.5° de valgo en rodilla
derecha, sin embargo, la correccion fue adecuada y sin experimentar fenémeno de
rebote. Shabtai et al. informo6 que las deformidades idiopéticas en pediatria tienen
una correccion mas rapida, asi como mayores tasas de éxito y menos
complicaciones, en comparacion con las deformidades patolégicas (7). En nuestra
serie de casos se obtuvieron 24 casos con deformidades de origen idiopatica,
mismos que alcanzaron una correccion satisfactoria mediante el tratamiento con
crecimiento guiado con placa de reconstruccién de 3.5 mm; en comparacién con 6
casos de origen sindromatico o en fisis patolégica en los cuales no se alcanzo el
objetivo (ver tabla 1). Las complicaciones de la modulacién del crecimiento podria
ser la migracion de los implantes, infeccion del sitio quirurgico, sobrecorrecciéon y
detencion fisaria permanente, rigidez de rodilla, fractura, y el fracaso de la
inhibicion del crecimiento (7, 8, 18). En este estudio no se evaluaron propiamente
las complicaciones asociadas al tratamiento mediante crecimiento guiado con
placa de reconstruccion de 3.5mm; sin embargo cabe mencionar que se
observaron 2 casos con hipercorreccién de la deformidad angular inicial, las
cuales se asociaron a un tiempo prolongado de uso del implante derivado de la
interrupciéon del seguimiento clinico a nivel institucional que se present6 durante la
emergencia sanitaria por COVID-19 durante el afio 2020 e inicios del afio 2021. El
tipo de deformidad desempefié un papel significativo en el resultado final de la
correccion en nuestros pacientes. En este estudio se presentaron 27 casos (90%)
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con genu valgum y Unicamente 3 casos de genu varo (10%), mismos casos que
no demostraron una correccion esperada de la deformidad con el tratamiento
mediante el crecimiento guiado (ver tabla 1). Incluso una fisis enferma no es una
contraindicacién para el crecimiento guiado. Segun Stevens, parte de esa
"enfermedad” es debido a la gravedad, la carga excéntrica y la laxitud ligamentosa
agravada por fuerzas de cizallamiento y torsion. Pero también se ha comprobado
gque muchas condiciones como la enfermedad de Blount La enfermedad y el
raquitismo hipofosfatémico pueden ser extremadamente resistentes a modulacién
del crecimiento, y el principio de banda de tensiébn en tales casos ha sido
recomendado principalmente para prevenir la progresion de la deformidad que la
correccion real de la misma. En nuestra serie de casos encontramos 3 casos con
deformidad angular presente en fisis patoldgica, correspondientes a genu varo en
pacientes con diagnostico de raquitismo y condromatosis multiple, en los cuales, si
bien no se demostr6 una correccion significativa, se obtuvo una detencion en la
progresion de la deformidad y que consideramos exitosos para propoésitos clinicos.

En el presente estudio todos los pacientes fueron tratados mediante
hemiepifisiodesis temporal con placa de reconstruccion de 3.5 mm con tornillos no
canulados. Se utilizaron placas de 2 orificios para la tibia y de 3 orificios para el
fémur, las cuales fueron recortadas de placas de reconstruccion de 3.5 mm de
mayor longitud. Con ayuda de un intensificador de imagenes, se posiciond para
tener la fisis en su centro en el medio del plano sagital, y paralelo al eje
longitudinal de hueso. La placa, previamente moldeada al contorno de la superficie
Osea, se insertd submuscularmente conservando el periostio. Se compararon
estadisticamente las mediciones radiograficas del angulo femorotibial del grupo de
pacientes tomadas de manera basal al momento del diagnoéstico, y al final del
tratamiento correctivo con el uso de la placa de reconstruccion de 3.5 mm,
obteniendo una p= 0.0000211 para la rodilla derecha y p= 0.0097 para la rodilla
izquierda, con un intervalo de confianza del 95%. Se encontré una tasa de éxito
del 80% en nuestra serie de casos (ver figura 1). Asi también, encontramos un uso
promedio del implante de 15 meses =9 (ver tabla 2). Kyeong-Hyeon Park, et al,
reportan una serie de 35 pacientes donde se utilizé la placa de reconstruccién de
3.5 mm vy tornillos no canulados para la hemiepifisiodesis temporal, donde el
tiempo medio de correccion angular fue de 19,7 meses, rango de 11.4-68.5. (17).

Como parte de los objetivos de esta investigacion, se obtuvo el valor Delta del
angulo radiografico femorotibial del grupo de pacientes con respecto a la medicion
basal y la medicion al final del tratamiento correctivo durante el tiempo de uso del
implante y se calculé el promedio de correccion en grados por mes obtenidos
mediante el crecimiento guiado con placa de reconstruccion de 3.5 mm,
encontramos una correccion promedio de 5.3° para la rodilla derecha y 3.6 para la
rodilla izquierda, y un rango de correccién de 0.4° por mes para ambas rodillas
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(ver tabla 2). Wiemann, et al, describen un estudio de caracteristicas similares,
con una serie de 39 pacientes tratados mediante hemiepifisiodesis con placa de 8,
donde se reporta una diferencia en el angulo femorotibial de 11.1° para ambas
rodillas con un promedio de correccion mensual de 0.48°; lo que en contraste es
equiparable con los resultados que se obtuvieron en este estudio con un implante
diferente. (18). Hasta donde sabemos, nuestra investigacion, es el primer reporte
en la bibliografia que describa el comportamiento mensual de correccion de la
hemiepifisiodesis temporal con placa de reconstruccibon de 3.5 mm en
Latinoamérica.

Limitaciones, fortalezas y perspectivas.

El presente estudio no estuvo exento de limitaciones. La principal limitacion del
estudio fue su disefio retrospectivo y el nimero limitado de pacientes incluidos.
Ademas, los resultados clinicos de los pacientes no fueron evaluados en este
estudio, Unicamente se evaluaron resultados radiograficos. Otra de las limitaciones
de este estudio es la falta de estandarizacién en el proceso de la evaluacion
radiografica, ya que en algunos casos las proyecciones radiograficas existentes en
el sistema electrénico no fueron eficientemente tomadas, presentandose errores
en el posicionamiento de las extremidades, ademas de no concluir si dichas
proyecciones fueron tomadas en decubito supino o con apoyo. Ademas, no
comparamos los resultados de la placa de reconstruccidn versus a otros
implantes, que podria ser de mayor interés en el futuro investigaciones. Aunque se
obtuvieron resultados satisfactorios y se sometid a una cirugia de extraccién de
implantes a la mayoria de los pacientes, el seguimiento a largo plazo debe
considerarse en un estudio grande. La placa de reconstruccion de 3.5 mm de bajo
perfil es diferente de la placa de banda de tension tradicional; de ahi la técnica de
colocacion es diferente (no se requiere aguja de Keith), el tiempo quirtrgico es
corto y la técnica es efectiva como principio de la banda de tensién. Puede haber
preocupaciones sobre problemas con los tejidos blandos debido al espesor de
placa reconstruccion de 3.5 mm, ya que al ser mas gruesa y voluminosa puede
causar inconvenientes como irritacion de la piel y limitacion del movimiento de la
rodilla. Se informa que el apriete incompleto del tornillo, un premoldeado
inadecuado y el contacto de la placa con el hueso son contribuyentes importantes
a la falla del implante. Un que evalle propiamente las complicaciones asociadas al
uso de este implante puede ser de interés a futuro.
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XVIl. CONCLUSIONES

La tasa de éxito mediante la técnica de crecimiento controlado con placa de
reconstruccion de 3.5 mm es del 80%, con una correccion promedio de 5.3° para
la rodilla derecha y 3.6 para la rodilla izquierda, con un tiempo de uso de 15 meses
(+/-9) y un rango de correccion de 0.4° por mes. El uso del implante de placa de
reconstruccién de 3.5 mm a medida de bajo coste da los mismos resultados que la
placa de banda de tension tradicional. La técnica y el perfil similar de esta placa
hacen que se pueda utilizar en cualquier pais en desarrollo. La placa de
reconstruccion de 3.5 mm es significativamente menos costosa que la placa de 8
pero tiene resultados comparables, tiempo para la correccion y complicaciones, es
mas rentable, accesible, y apropiado para edades joévenes.
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XIX. ANEXOS
Anexo 1. Instrumento de Recoleccién de Datos.
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Anexo 2. Solicitud de Excepcion de la Carta de Consentimiento Informado.
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Ciudad de México a 26 de Abril 2023

Solicitud de Excepcién de la Carta de Consentimiento Informado
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investigacién en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion 34018 de la
UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente
Narvéez', en la Ciudad de México, que apruebe la excepcion de _|a carta dg
consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion Eficacia
del crecimiento guiado con placa de reconstruccién de 35mm en pacientes
pedidtricos con deformidad angular en un hospital de concentracion Qe una
economia emergente, es una propuesta de investigacién sin riesgo que ‘_mD'_'Ca
la recoleccién de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

a) Bitacora de programacion quirirgica del servicio de Ortopedia Pediatrica
b) Notas de consulta externa
c) Radiografias

Manifiesto de Confidencialidad y Proteccién de Datos

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos perspnales, me °
comprometo a recopilar solo la informacion que sea necesaria para la
investigacién y esté contenida en el expediente ;lfmcg y_/o' base de gatos
disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacion del paciente,
resguardarla, mantener |a confidencialidad de esta y no hacer mal uso o

compartirla con personas ajenas a este protacolo.

La informacién recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del
protocolo Eficacia del crecimiento guiado con placa de reconstruccién de 3.5mm
en pacientes pediatricos con deformidad angular en un hospital de
concentracién de una economia emergente Cuyo propdésito es producto

comprometido tesis.
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion.
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investigador{a} responsable Dr. Vakcarce Ledn Juan Agustin en cis0 de que 509 aprobado por el
Comité de Etica en Investigacion en Salud 34018 y &l Comité Local de Investigacion en Salud 340,
siendo este{a) él(la) responsable de solicitar la evaluackn del proyecto, asi como una vez
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UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
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Anexo 4. Carta de Aceptacion del Tutor.
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Carta de aceptacién de tutor y/o investigador responsable del proyecto

Nombre del Servicio/ Departamento
Ortopedia Pediatrica

Nombre del/La Jefe de Servicio/ Departamento:
Dr. Amaya Zepeda Ruben

Por medio de la presente con referencia al "Procedimiento para la Evaluacién,
Registro, Seguimiento y Modificacién de Protocolos de Investigacién en Salud
presentados ante el Comité Local de Investigacién y-Etica en Investigacion -en
Salud” Clave 2810-003-002; Asf como en apego en la normativa vigente en
Materia de Investigacion en Salud, Declaio que estoy de acuerdo en participar
como tutor del trabajo de investigacién del/a Alumno(a) Garcia Najera Victor
Samuel del curso de especializaci6bn médica eén Ortopedia, avalado por la
Universidad Nacional Auténoma de México, vinculado al proyecto de

investigacioén titulado:

Eficacia Del Crecimiento Guiade Con Pla¢ca De Reconstruccion De 35mm En
Pacientes Pediatricos Con Deformidad Angular En Un Hospital De Concentracion

De Una Economia Emergente

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

Dr. Valcarce Le6n Juan Agustin

Siendo este(a) el(la) responsable de solicitar |a evaluacién del proyecto, asi como
una vez autorizado y asignado el nimero de registro, informar al Comité Local de
Investigacion en Salud (CLIS) .correspondientemente,” réspecto 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, Valcarce Ledn Juan Agustfn

Nombre y firma del/la Investigador/a responsable:
Dr. Valcarce Ledn Juan Agustin . k G
Para el investigador responsable: Favor de imprimir, firmar, escanear el documento;
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