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I INTRODUCCION

En la literatura ortopédica se han descrito innumerables técnicas de elongacion de tibia o
fémur por osteotomia y “distraccion” mecanica del hueso corto.

En cuanto a las complicaciones, a lo largo de la historia se han reportado incidencias
desde el 5 hasta el 250% “****  si bien es cierto que latécnica quirargica,
el ritmo y grado de distraccion y la rehabilitacion estan plenamente descritos, aiin se
presenta una amplia gama de complicaciones, asi como factores asociados a las mismas.

Como distancia elongada (35’36’37), edad (38’39), etiologia (40’41’42), deformidades

(35,43) (44, 39)

Asociadas y técnica . Las complicaciones reportadas estas van desde la

infeccion en el sitio de los alambres o tornillos (10-100%) ©***°?  infeccion osea
profunda (0-3%) “****? | consolidacién prematura (1-33%) “***? | fractura del sitio

de osteogenesis (50%) “**? | contracturas musculares, rigidez articular y subluxaciones

(36, 34, 39, 49,53) (49,50,52)

, lesion neurologica , depresion, y retardo en la consolidacion

(1.32) En lo referente a la evaluacion de los resultados, aunque se han utilizado gran

(18)

2

cantidad de métodos como escaneo de densidad con tomografia computada
ultrasonografia ', e incluso pruebas mecanicas in vivo ", las radiografias simples

siguen siendo el método mas utilizado tanto para la evaluacién del regenerado como para

(20,21, 22)

decidir el retiro del fijador .La wvaloracion radiografica del regenerado 6seo

durante la distraccion es una técnica imprecisa que nunca ha sido adecuadamente

(54) (55)

cuantificada " . Varios criterios has sido utilizados, como el niimero de corticales ™’ , e
incluso varios autores han disefiado sus propias clasificaciones como Catagni ©® , Bowen

G Aquerreta ®® | Orbay ©” , Minty ®” y Hamanishi ®” . Las cuales se han asociado

de diferente manera con el resto de los factores que influyen en este procedimiento.



II. RESUMEN

Antecedentes. El objetivo central de la elongacion Osea, es proporcionar un
tratamiento al paciente pediatrico para estabilizar de la mejor manera su estado
biomecanico directamente aplicadoa la marcha asi como a la armonia del esqueleto. Los
principales centros de concentraciondonde se realiza la elongacion dsea son contados y
por tratarse de una técnica con ampliavariabilidad en los resultados descritos en la
literatura, nosotros contamos con uno de loscentros de ortopedia donde se realiza este
tipo de cirugia, mas no existe ningiin registrocientifico que contemple los factores
asociados a los pacientes sometidos a esta cirugia, noexisten datos reportados de analisis
estadisticos que nos permitan clasificar la evolucion, el proceso de elongacion y en si, las
caracteristicas generales del procedimiento y de susresultados finales.

Objetivo. Describir los resultados radiograficos y los factores asociados de los pacientes
pediatricos sometidos a elongacion 6sea en miembros pélvicos

Material, pacientes y métodos. Se determinara un solo grupo de estudio, a todos los
pacientes postoperados de elongacion dsea de miembros inferiores en el servicio de
pediatria de Enero de 2005 a enero 2007 en el Hospital de Ortopedia “Victorio de la
Fuente Narvaez” de la Unidad de Medicina de Alta Especialidad “Magdalena de las
Salinas”, del Instituto Mexicano del Seguro Social IMSS, M¢éxico Distrito Federal
Delegacion 1, ambiespectivo, transversal, con consentimiento informado por escrito,
firmado, expediente completo, con escala de Hamanishi, Healing Index, y de los factores
asociados con ténica de muestreo no probabilistico de casos consecutivos.

Analisis estadistico. Se realizo estadistica descriptiva y de frecuencias. Distribucion de la
muestra basado en los resultados de sesgo y curtosis. Correlacion para variables
cuantitativas entre los resultados basales y funcionales, Chi cuadrado para las variables

dicotomicas y se considero la p<0.05 como valor estadisticamente significativo. Y se



determino correlacion positiva con valores de r = 0.6 o mayores. Todos los analisis
estadisticos fueron realizados con SPSS software for Windows version 11.

Resultados. Se recopild la informacién de un total de 52 pacientes. Se obtuvieron un total
de 27 pacientes que cumplieron con todos los criterios de inclusion, de los cuales 17
fueron del sexo femenino (62.96%) y 10 del sexo masculino (37.03%); con una edad
promedio de 11.62 + 3.81 afos; con peso promedio de 44.11 + 17.49 kg; talla promedio de
144.85 + 21.99 cm; donde el lado afectado con mas frecuencia fue el derecho con 14
(51.85%) y el izquierdo con 13 (48.14%); la etiologia méas comin son las secuelas de
displasia del desarrollo de la cadera con 8 casos (29.6%). La distancia alongada en
promedio fue de 4.59 cm + 1.44, con un healing index promedio de 64.61 + 18.10. Las
complicaciones se presentaron en cantidad de 59.25%, siendo la mas frecuente la fractura
en el sitio de distraccion con 5 casos (18.51%) y la recolocacion de algun troncocdnico o
del sistema en 5 casos (18.51%). En cuanto a la utilizacion de la escala de hamanishi para
valorar los resultados radiograficos se encontré6 una kappa de 0.87. Con el primer
observador se encontraron 20 pacientes con neoformado atenuado (74.07%), 4 pacientes
con neoformado recto (14.81%), 2 pacientes con neoformado externo (7.40%) y 1 paciente
con neoformado opuesto (3.70%). Con el segundo observador se encontraron 18 pacientes
con neoformado atenuado (66.66%), 6 pacientes con neoformado recto (22.22%), 2
pacientes con neoformado opuesto (7.40%) y 1 paciente con neoformado externo (3.70%).
Conclusion. La elongacion 6sea de miembros pélvicos en pacientes pediatricos por el
método de callotaxia, es el mas aceptado a nivel mundial, y aunque el indice de
complicaciones es muy variable, los resultados finales suelen ser aceptables. Se pueden
tratar acortamientos con etiologia de todo tipo, aunque se debe de tener un control estricto
en el seguimiento de dichos pacientes. Es de llamar la atencion en nuestro estudio que el

healing index, es muy elevado comparado con el resto de los reportados en la literatura, y



que en la valoracion radiografica se encuentran neoformados de tipo atenuado en su
mayoria, no siendo estos los ideales y presentando mayor riesgo de complicaciones como
las fracturas, que fue la complicacion mas comiin en nuestra serie. En esta serie se observo
que la escala de Hamanishi tiene una concordancia interobservador bastante aceptable, por
lo que pudiera ser una herramienta importante en el seguimiento y valoracion en la consulta
externa de estos pacientes. Esto junto con un reporte minucioso del Healing Index, que
normalmente no se utiliza en los expedientes podria ayudar a disminuir las complicaciones
encontradas.

Palabras clave. Elongacién oOsea, Healing Index, complicaciones, clasificacion de

Hamanishi



III PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢, Cuales seran los resultados radiograficos de la morfologia del callo 6seo y los factores

asociados de los pacientes pediatricos sometidos a elongacion 6sea en miembros pélvicos?



IV. ANTECEDENTES

En 1905, Codivilla " fue el primero en intentar la elongaciéon femoral. Hiz6 una
osteotomia oblicua de la diafisis femoral y con el individuo antestesiado aplico traccion
esquelética porel calcdneo. Inmediatamente colocé un enyesado pelvipodalico para
conservar la reduccion. Dicho autor indicé sus resultados en 26 pacientes con un
incremento de longitud entre 3 y 8 cm, exponiendo las indicaciones y contraindicaciones de
este procedimiento. En 1913, Magnuson @ utilizd una mesa de Hawley para aplicar
traccion. Putti® en 1921 aplico traccion y contratraccion con un clavo en sentido
proximal al sitio de la osteotomia, y otro distal. Abbotty Crego  en 1928 colocaron dos
clavos por arriba y dos por debajo de la osteotomia. En 1950, McCarroll © describié un
tipo de osteotomia en Z subtrocanterica, asi como el empleo de placas ranuradas para el
control de los fragmentos. Bost ” en 1944 recomendo disminuir la resistencia de los
tejidos blandos por medio de liberacién extensa de los mismos. Bosty Larsen ) en 1956
urilizaron una varilla endomedular para controlar la alineacion de los fragmentos asi como

® en 1971 describieron una

una osteotomia transversal. Merle d’Aubigné y Dubousset
técnica bilateral en una sola sesion, sefialando sus resultados.En cuanto a la elongacion
tibial, Abbott @ en 1927 fue el primero en realizarla, y en 1936 Compere '? describié en
forma resumida las complicaciones de este procedimiento con lo son: choque, paralisis,
septicemia, amputacion e incluso la muerte. Sofield, Blair y Millar 'V en 1958
describieron también la pérdida indeseable de potencia muscular. Finalmente en 1952

(12)

Anderson * “’ sent6 las bases actuales en la técnica quirurgica para la elongacion tibial.

En 1978 Wagner "% renueva el concepto de la distraccion progresiva utilizando un
distractor externo uniplanar graduado. Realizando una osteotomia a nivel de la zona media

de la diafisis, con una diastasis inicial de .5 cmy repitiendola una o dos veces al dia, luego



de la elongacion en una segunda intervencion se aplicaba injerto en la diastasis, retirando el
fijador y colocando una placa, sin permitir descarga de peso. La técnica de Wagner es la
conclusion logica de una filosofia de elongacion de los miembros, en la que no se espera
ninguna respuesta bioldgica. La frecuente presencia de complicaciones observada en los
métodos quirargicos de elongacion de miembros, condujo a algunos cirujanos a la
busqueda de técnicas alternativas. Fueron los estudios experimentales y clinicos del

profesor Ilizarov

iniciados en los sesentas pero publicados hasta los ochentas, los que
han sentado las bases fisiologicas y bioldgicas en la distraccion 6sea, mencionando los
siguientes principios bioldgicos como determinantes en este procedimiento llamado
también cultivo de tejidos: 1) Conservacion de la circulacion intramedular, la médula 6sea

y el periostio, 2) Estabilidad de la fijacion externa, 3) Grado y ritmo de distraccion, 4) nivel

de osteotomia.

Aunque ya descrito por Ilizarov el término corticotomia fue popularizado por Monticelli y
Espinelli " en 1983. En 1987 De Bastiani y Aldegheri "> acufiaron el término
callotasis con el cual condensan los principios ya mencionados previamente, asi como el
término “Healing Index” para evaluar sus resultados, el cual se define como el nimero de
dias necesarios con fijador para producir un centimetro de hueso consolidado.Desde
entonces se han realizado multiples estudios sobre el efecto del alargamiento 6seo no solo
sobre el hueso, sino también sobre el resto de los tejidos blandos. Destacando los trabajos
de Karamura ® , Yasui (24), Stanitski *° ), Fink 627 , Shilt @8 Lee @ ,e incluso el

(2 sobre la

mismo Ilizarov ®**"  En 1988 los reportes de Aronson y Harrison
induccidon mecanica de la osteogénesis ante el estimulo de la marcha y el beneficio de la
misma en la consolidacion apoyaron la teoria de la piesoelectricidad en la induccion de la

osteogénesis. En 1990 Jones 7 estudio la sensibilidad del callo ante la tension o el

alargamiento eléstico, demostrando que la tension estimula la division celular, pero hacia



disminuir la sintesis de colageno si se media pasada una semana. Asi mismo, De Looyde
en 1990 realiza un estudio comparativo entre la vascularidad de una corticotomia y una
osteotomia, no encontrando diferencias significativas entre estas para la aparicion del

neoformado dseo.



V. OBJETIVO GENERAL
Describir los resultados radiograficos y los factores asociados de los pacientes pediatricos

sometidos a elongacion 6sea en miembros pélvicos

V.1 Objetivos especificos
- Evaluar radiograficamente las caracteristicas de la morfologia del callo 6seo de los
pacientes sometidos a elongacion dsea de miembros pélvicos en el hospital de ortopedia
Victorio de la fuente Narvéez, en el servicio de pediatria utilizando la clasificacion de
Hamanishi y cols.

- Documentar los factores asociados basales de cada paciente sometido a elongacion
osea de miembros pélvicos en el hospital de ortopedia Victorio de la fuente Narvaez, en

el servicio de pediatria por medio de la informacidn disponible en el expediente clinico.



VI. JUSTIFICACION

El objetivo central de la elongacion 6sea, es proporcionar un tratamiento al paciente
pedidtrico para estabilizar de la mejor manera su estado biomecanico directamente aplicado
a la marcha asi como a la armonia del esqueleto. Los principales centros de concentracion

donde se realiza la elongacion 6sea son contados y por tratarse de una técnica con amplia
variabilidad en los resultados descritos en la literatura, nosotros contamos con uno de los
centros de ortopedia donde se realiza este tipo de cirugia, mas no existe ningun registro
cientifico que contemple los factores asociados a los pacientes sometidos a esta cirugia, no

existen datos reportados de andlisis estadisticos que nos permitan clasificar la evolucion, el

proceso de elongacion y en si, las caracteristicas generales del procedimiento y de sus
resultados finales, esto, nos da un camino de sugerencia para realizar un estudio que

contemple a este grupo de pacientes y poder evaluar cientificamente los resultados

radiograficos y sus complicaciones, y asi generar hipotesis para en un futuro realizar
estudios subsecuentes al respecto. Al tener analizados estos factores asociados se podra
detectar cuales son los que afectan de forma directa, positiva o negativamente este
procedimiento. Esto nos ayudard a limitar el dafio y las complicaciones, asi como a

optimizar recursos.



VII. MATERIAL, PACIENTES Y METODOS

VII.1 Lugar donde se realizo el estudio.

Se realiz6 en el Hospital de Ortopedia “Victorio de la Fuente Narvédez” de la

Unidad de Medicina de Alta Especialidad “Magdalena de las Salinas”, a través del

servicio de Pediatria del Instituto Mexicano del Seguro Social IMSS, México Distrito

Federal Delegacion 1.

VII.2 Diseio del estudio.

Transversal descriptivo

VIIL.3 Tipo de estudio.

Por la captacion de la informacion ambiespectivo

Por la medicion en el periodo de tiempo transversal

VIL.4 Grupo de estudio.

Se determinara un solo grupo de estudio, atodos los pacientes postoperados de

elongacion dsea de miembros inferiores en el servicio de pediatria de Enero de

2005 a enero 2007 en el Hospital de Ortopedia “Victorio de la Fuente Narvaez” de

la Unidad de Medicina de Alta Especialidad

“Magdalena de las Salinas”, del Instituto Mexicano del Seguro Social IMSS,

Meéxico Distrito Federal Delegacion 1



VIL.5 CRITERIOS DE SELECCION.

VII1.5.1 Criterios de inclusion.

Los pacientes inscritos en el estudio debieron cumplir los siguientes criterios de

inclusion:

e Pacientes de sexo masculino o femenino
e Derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social
e Pacientes que fueron sometidos a la técnica quirurgica de elongacion 6sea
de miembros pélvicos (fémur o tibia)
¢ Con expediente clinico
¢ Registro de elongacion en milimetros o el tiempo de elongacion.. tiempo de
retiro del fijador y datos basales de cada paciente
¢ Datos radiograficos al completar la longitud programada y al retirar el
fijador.

¢ Consentimiento informado por escrito y firmado.

VII1.5.2 Criterios de no-inclusion

Los pacientes se excluiran de participar en el estudio si presentan :

Pacientes con fijacion externa en proceso de elongacion o consolidacion

Pacientes que no acepten ingresar al estudio

VI1.5.3 Criterios de exclusion

Datos incompletos al momento del estudio de expedientes

Que no cuenten con radiografias AP y lateral en periodo de elongacion y



corticalizacion

VIL.6 DEFINICION DE LAS VARIABLES

VII.6.1 Variables independientes.
1. Elongacion 6sea de miembros pélvicos en pacientes pediatricos
Descripcion conceptual: Pacientes que acudieron al Hospital de Ortopedia Victorio de la
Fuente Narvaez y que fueron tratados por medio de elongacion 6sea de miembros pélvicos
en el servicio de pediatria.
Descripcion operacional: Se determinard en base a los datos completos del expediente
clinico.
Tipo de variable: Dicotomica
Escala de medicion: 1. Si 2. No
VIIL.6.2 Variables dependientes

Escala de evaluacion radiografica del neoformado 6seo de Hamanishi y cols.
Descripcion conceptual: Sistema de valoracion radiografico que valora las caracteristicas
morfoldgicas del callo dseo durante el proceso de elongacion.
Descripcion operacional: Basado en una clasificacion jerarquica que se divide en los
siguientes rubros: 1. Externo 2. Recto 3. Atenuado 4. Opuesto 5. Pilar 6. Agenésico
Tipo de Variable: Cualitativa, nominal
Unidad de medicion: 1. Externo 2. Recto 3. Atenuado 4. Opuesto 5. Pilar 6. Agenésico

Técnica de medicion: Valorando radiografias AP y lateral.

2. Segmento 0seo

Descripcion conceptual: Hueso del esqueleto determinado



Descripcion operacional: Basado en el hueso de la extremidad inferior que fue elongado
Tipo de variable: Dicotomica

Categorias: 1. Tibia 2. Fémur

Técnica de medicion: Se determinard en base a los datos completos del expediente clinico
3. Longitud elongada

Descripcion conceptual: Distancia que se alargo el segmento 6seo

Descripcion operacional: Distancia de alargamiento del segmento 6seo lograda al final del
tratamiento

Tipo de variable: Cuantitativa

Unidad de medicién: Centimetros

Técnica de medicidon: Se determinard en base a los datos completos del expediente clinico
4. Healing index

Descripcion conceptual: Termino acufiado por DeBastiani y Aldegheri para estimar la
duracion del tratamiento durante la elongacion 6sea

Descripcion operacional: Es el indice que se obtiene al dividir los dias que se utilizo el
fijador externo entre el nimero de centimetros que se elongaron.

Tipo de variable: Cuantitativa

Unidad de medicion: Dias con fijador/centimetros elongados

Técnica de medicion: Se determinaré en base a los datos completos del expediente clinico
5. Etiologia

Descripcion conceptual: Estudio de las causas de las cosas o de las enfermedades
Descripcion operacional: Causa del acortamiento de la extremidad

Tipo de variable: Categodrica

Unidad de medicion: 1. Congénita 2. Adquirida

Técnica de medicidon: Se determinard en base a los datos completos del expediente clinico



6. Complicaciones

Descripcion conceptual: Estado de lo que es complicado, dificultad.

Descripcion operacional: Evento no deseado durante el procedimiento de elongacion dsea
que afecta el desarrollo del mismo o su resultado

Tipo de variable: Categodrica

Unidad de medicion: 0. Ninguna 1. Infeccion 2. Fractura del callo 3. Retardo en la
consolidacién 4. Consolidacion prematura 5. Deformidad angular 6. Lesion vascular 7.
Lesion neuroldgica 8. Contractura muscular 9. Recolocacion

Técnica de medicion: Se determinard en base a los datos completos del expediente clinico

VII. 6.3 Variables demogrdficas

1. Edad.

Definicion conceptual. : Es el tiempo que una persona ha vivido desde su nacimiento

Definicion operacional: Tiempo que ha vivido una persona en afios constatado en el

expediente clinico

Tipo de Variable. Cuantitativa

Unidad de medicidn: anos

Técnica de medicion: Interrogatorio a paciente y padre/tutor.

2. Sexo

Definicion conceptual: Conjunto de caracteristicas somaticas, morfologicas, funcionales y
psiquicas que distinguen, entre individuos de la misma especie, al macho de la hembra.
Definicion operacional: Sexo aparente de cada paciente.

Tipo de variable: Cualitativa, nominal, dicotomica.

Unidad de medicion: 1. Masculino, 2. Femenino.



Técnica de medicion: Identificacion de apariencia general fenotipica.

3. Talla

Definicion conceptual: Estatura o altura de las personas.

Definicion operacional: Altura de un individuo en posicion erecta desde su plano de
sustentacion hasta el vértice del craneo.

Tipo de variable: Cuantitativa, continua de razon.

Unidad de medicion: centimetros

Técnica de medicion: Se obtendran datos del expediente clinico al momento del
procedimiento

4. Peso

Definicion conceptual: Fuerza con que la Tierra atrae a un cuerpo. Magnitud de dicha
fuerza.

Definicion operacional: Fuerza con que la Tierra atrae a un cuerpo humano. Magnitud de
dicha fuerza.

Tipo de variable. Cuantitativa, continua de razon.

Unidad de medicién: kilogramos

Técnica de medicion: Se obtendran datos del expediente clinico al momento del
procedimiento

5. Lado afectado

Definicion conceptual: Dicho de una parte del cuerpo humano: que esta situado en el lado
del corazon o en el opuesto.

Definicion operacional: Dicho de una parte del cuerpo humano: que esta situado en el lado
del corazon o en el opuesto.

Tipo de variable: Cualitativa, nominal, dicotomica.

Unidad de medicién: 1. Derecho 2. Izquierdo



Técnica de medicidn: Interrogatorio y exploracion fisica.

VIII DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

Este trabajo se llevo a cabo en el Hospital de Ortopedia de tercer nivel “Victorio
de la Fuente Narvaez” de la Unidad de Medicina de Alta Especialidad “Magdalena de las
Salinas” del Instituto Mexicano del Seguro Social, México Distrito Federal. En el periodo
comprendido del mes de junio del afio 2007 a septiembre del afio 2007.

Se coordino el servicio de pediatria en la consulta externa mediante la informacion al
personal de médicos adscritos, personal de enfermeria, médicos residentes y sus respectivas
jefaturas para la evaluacion de los pacientes postoperados elongacion 6sea de miembros
pélvicos.

Se revisaron los expedientes clinicos de los pacientes a los que se les realizo elongacion
osea de miembros pélvicos del enero del 2005 a enero del 2007.

Posteriormente se citaron a la consulta externa del hospital de ortopedia .

Previo consentimiento informado (Anexo II), firmado, se incluyeron en el estudio.

Se tomaron impresiones digitales de los controles radiograficos AP y lateral del segmento
elongado al momento de obtenerse la elongacion deseada y al decidir el retiro del fijador.
Se utilizaron dos observadores aplicando la clasificacion de Hamanishi y cols (Anexo IV)
para estratificar los resultados radiograficos.

La informacion se recopild en una hoja de recoleccion de datos disefiada para este estudio
(Anexo III).

Se establecio la relacion de las variables.

IX CONSIDERACIONES ESTADISTICAS.

Se corrigi6 azary variabilidad interobservador por medio de prueba simple de



Kappa para determinar la certeza.

De los resultados obtenidos, se realizo estadistica descriptivay de frecuencias. Se
determind distribucion de la muestra basado en la determinacion de sesgo y curtosis de
las variables cuantitativas, basado en los resultados se determinara estadistica paramétrica o
no paramétrica de una sola muestra. T de student para variables de distribuciéon normal,
Wilcoxon para variables de distribucion no-normal. Se determind Chi cuadrado para las
variables dicotdmicas y se considerd la p<0.05 como valor estadisticamente significativo.
Se determind correlacion positiva con valores der=0.6 o mayores. El andlisis se

realizd6 en paquete estadistico SPSS version 11 Chicago Illinois.

X. NORMAS ETICAS Y REGULATORIAS.
X.1 Principios éticos.

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

(Somerset West, Republica de Sudéfrica, octubre 1996)

X.2 Leyes y regulaciones.
El presente estudio también cumple con el reglamento de la Ley General de Salud

en Materia de investigacion para la salud vigente en México

X.3 Consentimiento informado.



El investigador (de acuerdo con los requisitos de la Ley General de Salud) o una
persona asignada por el, informara perfectamente al paciente de todos los aspectos
pertinentes del estudio clinico, incluyendo la informacion por escrito, incluyendo la
informacion por escrito, todo lo anterior aprobado por parte del Comité local de Etica.
Antes de que el paciente se integrara al estudio clinico, se obtendrd una forma de
Consentimiento informado firmada y personalmente fechada por el paciente o por su
representante legal y por la persona que obtuvo el consentimiento informado.(ANEXO 1II ).

El protocolo serad enviado a la comision nacional de investigacion para ser aprobado.

X.4 MONITOREO DEL ESTUDIO
X.4.1 Responsabilidades de los investigadores.

Los investigadores responsables realizaron el estudio de acuerdo a un protocolo
previo y basado en las Buenas Practicas Clinicas y los requisitos regulatorios aplicables.
El investigador principal se encargo del cumplimiento del cronograma de trabajo, el
programa de visitas y los procedimientos requeridos por el protocolo. El investigador esta
de acuerdo en suministrar toda la informacion solicitada en la forma para reporte de caso de
manera exacta y legible, de acuerdo con las instrucciones suministradas y asegurar el
acceso directo a los documentos fuente a los representantes del comité local de
investigacion.

La captacion de la informacion se llevo a cabo en la consulta externa de acuerdo a la hoja
de captacion de datos por el autor y un segundo observador.
La hoja de recoleccion de datos contiene las variables a medir establecidas en la valoracion

de efecto y presenta el resto de detalles de importancia para el monitoreo de cada paciente.

X.5 RECURSOS FINANCIEROS.

Encuanto a los gastos del estudio de serie de casos : los gastos de papeleria,



programa de computacion para vaciar los datos, completar el estudio, camara digital, y una
computadora portatil para recabar los datos en el sitio de la consulta externa simultanea.

fueron solventados por los investigadores involucrados.

X.6 FACTIBILIDAD.

Dado que se cont6 con el nimero necesario de pacientes para dicho estudio enun
periodo de tiempo adecuado para fines del programa de titulacion, asi como los
recursos humanos y materiales necesarios para dicho proyecto, se consider6 altamente
factible la realizacion de dicho estudio en tiempo y forma.

X. 7 RECURSOS HUMANOS
Dr. Bermudez Soto Ignacio

Dr. Luna Pizarro Daniel

Dr. Ramirez Villalobos José

Dr. Aguilera Soriano José Luis
Dr. Arteaga Dominguez Salvador
Dr. Baro Vazquez Saul

Dr. Bernal Lagunas Roberto

Dr. Garcia Huerta Efrén

Dr. Kalach Bucal Isaac

Dr. Rios Monroy Roberto



XI. RESULTADOS

Al final del estudio, se obtuvo la informacion de un total de 52 pacientes de los
archivos de las cirugias del servicio de pediatria, de los cuales, 35 expedientes se
encontraron con la informacion completa para el estudio, se excluyeron 5 pacientes por
no contar con sus estudios radiograficos, 2 por encontrarse en provincia y no poder
acudir a valoracion y 1 por no querer ser incluido en el estudio.

Se obtuvieron un total de 27 pacientes que cumplieron con todos los criterios de
inclusion, de los cuales 17 fueron del sexo femenino (62.96%) y 10 del sexo masculino
(37.03%) (Grafica 1); con una edad promedio de 11.62 + 3.81 afios; con peso promedio
de 44.11 + 17.49 kg; talla promedio de 144.85 + 21.99 cm; donde el lado afectado con
mas frecuencia fue el derecho con 14 (51.85%) y el izquierdo con 13 (48.14%) (Gréafica
2); la etiologia méas comun son las secuelas de displasia del desarrollo de la cadera con 8
casos (29.6%), seguida de la hemimelia con 5 casos (18.51%), hemiparesia espastica
con 2 casos (7.40%), insuficiencia femoral 1 caso (3.70%), epifisiodesis 1 caso (3.70%),
reseccion de displasia fibrosa de fémur 1 caso (3.70%), reseccion de condroblastoma de
tibia 1 caso (3.70%), acidosis tubular renal 1 caso (3.70%), secuelas de genu valgo 1
caso (3.70%), secuelas de seudoartrosis 1 caso (3.70%), secuelas de artrogirposis 1 caso
(3.70%), acortamiento de miembro pélvico ideopatico 1 caso (3.70%), secuelas de pie
equino varo aducto 1 caso (3.70%), hemihipertrofia congénita 1 caso (3.70%) (Grafica
4).

La distancia alongada en promedio fue de 4.59 cm + 1.44, con un healing index
promedio de 64.61 + 18.10, con un healing index para fémur de 68.2 y para tibia de
62.8. En cuanto a las complicaciones estas se presentaron en cantidad de 59.25%,

siendo la mas frecuente la fractura en el sitio de distraccion con 5 casos (18.51%) y la



recolocacion de algun troncoconico o del sistema en 5 casos (18.51%), seguidos por la
deformidad angular en 4 casos (14.81%) y la infeccion con 2 casos (7.40%) (Grafica 7).

En cuanto a la utilizacién de la escala de Hamanishi para valorar los resultados
radiograficos se encontr6é una kappa de 0.87. Con el primer observador se encontraron
20 pacientes con neoformado atenuado (74.07%), 4 pacientes con neoformado recto
(14.81%), 2 pacientes con neoformado externo (7.40%) y 1 paciente con neoformado
opuesto (3.70%) (Grafica 5). Con el segundo observador se encontraron 18 pacientes
con neoformado atenuado (66.66%), 6 pacientes con neoformado recto (22.22%), 2
pacientes con neoformado opuesto (7.40%) y 1 paciente con neoformado externo

(3.70%) (Grafica 6).



XII. DISCUSION

En cuanto a la etiologia del acortamiento, se ha encontrado de forma uniforme que la

(43

méas comin es la de tipo congénito, como lo describiera Glorion “? | y de estas

G7) es de llamar la atencion

Stanitski reporta que la mas comun es la hemimelia fibular
que en nuestro medio la etiologia mas comun son las secuelas de displasia del desarrollo
de la cadera, seguida de la hemimelia. Esto pone de manifiesto la poca deteccion del
problema en los primeros niveles de salud.

En lo referente al Healing Index, que se define como el nimero de dias necesarios
para la formacion, remodelacion y maduracion de un centimetro de hueso para que

22

pueda mantener su estructura luego del retiro del fijador , S€ encuentra en nuestro

estudio un promedio de 64.61 dias/centimetro, encontrandose valores en la literatura

(22)

desde 20 a 60 dias/centimetro reportado por Aronson , 40.8 dias/centimetro

(43) 15 con lo

reportado por Glorion *’ , y 38 dias/centimetro reportado por De Bastiani
que encontramos que los valores encontrados en este estudio se encuentran en limites
elevados.

Para cada hueso en particular en este estudio se encontr6 que el fémur tiene un healing
index de 68.2 y la tibia de 62.8, contrastando con lo que encontr6 De Bastiani con
healing index de 36 en fémur y 41 en tibia ** .

En cuanto a la utilizacion de la escala de Hamanishi para evaluar radiograficamente el
neoformado dseo, se realizdé una prueba de kappa para eliminar el efecto del azar y
cuantificar la concordancia de los observadores, el resultado fue de 0.87 lo cual indica
una concordancia excelente entre los observadores por lo que esta escala puede ser

utilizada para la evaluacion sin que interfiera el resultado al ser comparada con otras

variables.



Hamanishi en el articulo original en donde publico su escala "

encontrd que en su
mayoria el neoformado fue recto, seguido por el externo y el atenuado. En nuestro
estudio se encontré que predomina el atenuado, seguido por el recto y finalmente el
externo y el opuesto en la misma cantidad, no encontrandose casos de neoformado pilar
ni agenésico.

Pasando a las complicaciones, se han reportado incidencias muy variables, desde el 5
hasta el 250% ©*3* 39  De Bastiani con la misma técnica realizada en este estudio

reporta un indice de complicaciones del 14% ¥

, en contraste Glorion con la misma
técnica encontrd una incidencia de 118% “¥ , hosotros encontramos una incidencia del
59.25%, encontrando mas de una complicacion en 4 pacientes. Siendo la méas comun la
fractura en el sitio de neoformado y la recolocacion del sistema o parte del mismo.
Mientras que en el estudio de De Bastiani las mas comunes fueron la fractura y la
consolidacioén precoz. En nuestro estudio también encontramos otras complicaciones
como lo fueron la deformidad angula y la infeccién, no encontrandose reportes de
consolidacién prematura, lesion vascular, neurologica o contractura articular. Antoci
reporta en su articulo (52) que la complicacién mas frecuente era la infeccion en el sitio
de los troncoconicos, no correspondiendo con nuestro estudio.

En cuanto a la relacion de variables se encontro que no habia asociacion significativa
entre el healing index y la distancia alongada como lo reportan la mayoria de los

articulos p = 0.170 (Gréfica 9). Se ejemplifica la relacion entre el peso y la edad

(Grafica 8) para apreciar una relacion significativa p = 0.0001.



XIII. CONCLUSIONES

La elongacion 6sea de miembros pélvicos en pacientes pediatricos por el método de
callotaxia, es el mas aceptado a nivel mundial, y aunque el indice de complicaciones es
muy variable, los resultados finales suelen ser aceptables. Se pueden tratar
acortamientos con etiologia de todo tipo, aunque se debe de tener un control estricto en
el seguimiento de dichos pacientes. Como ya se coment6 en la discusion, la etiologia
mas frecuente en esta serie fueron las secuelas de displasia del desarrollo de la cadera,
no reportandose en ninguna otra serie esta causa como la principal.

Es de llamar la atencidén en nuestro estudio que el healing index, es muy elevado
comparado con el resto de los reportados en la literatura, y que en la valoracion
radiografica se encuentran neoformados de tipo atenuado en su mayoria, no siendo estos
los ideales y presentando mayor riesgo de complicaciones como las fracturas, que fue la
complicacién mas comln en nuestra serie. Serd necesario en estudios posteriores
valorar cuales son las causas de estas variantes y tal vez se pudieran implementar
medidas para corregirlas y asi disminuir la incidencia de complicaciones en este
procedimiento.

En cuanto a la baja incidencia del resto de las complicaciones habrd que evaluar las
notas y reportes en los expedientes clinicos para evitar la falta de reporte de las mismas
y poder obtener informacion fidedigna al respecto.

En esta serie se observd que la escala de Hamanishi tiene una concordancia
interobservador bastante aceptable, por lo que pudiera ser una herramienta importante
en el seguimiento y valoracion en la consulta externa de estos pacientes. Esto junto con
un reporte minucioso del Healing Index, que normalmente no se utiliza en los

expedientes podria ayudar a disminuir las complicaciones encontradas.
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