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1) RESUMEN.  

 

Las lesiones de cartílago articular se encuentran presentes en mas del 60% de las 

artroscopías de rodilla. Las técnicas basadas en ingeniería de tejidos con cultivo 

autólogo de condrocitos ofrecen reparaciones con cartílago de propiedades 

similares a cartílago hialino.  

 

El objetivo de este trabajo fue evaluar los resultados clínicos y por mapeo T2 en 

resonancia magnética nuclear del implante artroscópico de condrocitos autólogos 

cultivados en matriz (ICAME) para el tratamiento de lesiones de cartílago en rodilla 

de adultos jóvenes, en un escenario multicéntrico. 

 

Se estudiaron un total de 30 pacientes sometidos a tratamiento quirúrgico con la 

técnica de ICAME, operados en al menos 2 sedes hospitalarias independientes. La 

evaluación se realizó con un seguimiento mínimo de 1 año, tomando en cuenta 

escalas clínicas validadas, así como una evaluación objetiva mediante medición del 

tiempo de relajación del agua por mapeo T2 en resonancia magnética nuclear.  

 

Para el análisis de los resultados se realizó un análisis de las variables obtenidas 

con media y desviación estándar. Se verificó la distribución normal de las variables 

con prueba de Kolmogorov-Smirnov. Se realizó análisis de los resultados pre y 

postoperatorios de las variables en estudio con prueba T de Student. Se consideró 

una diferencia estadísticamente significativa, si p<0,05. Se utilizó el programa 

estadístico IBM SPSS Statistics 23.0. 
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2) INTRODUCCION. 

 

Marco teórico: 

Las lesiones del cartílago articular han sido descritas, a nivel mundial, hasta en un 

61% de los pacientes que se han sometido a artroscopia de la rodilla (Tabla 1).1 

Estas lesiones afectan a un estimado de 900, 000 individuos en Estados Unidos 

cada año.2 Aun cuando la mayoría de las lesiones son asintomáticas, las lesiones 

que ocasionan síntomas representan un escenario de morbilidad significativa y de 

difícil tratamiento.3 Estas lesiones constituyen un reto diagnóstico y terapéutico dada 

la limitada capacidad de regeneración del cartílago articular y cuando no se tratan 

predisponen a osteoartritis, que se caracteriza por la pérdida progresiva del cartílago 

articular, resultando en dolor y pérdida de la función, lo que es una causa mayor de 

discapacidad y representa una carga económica a la sociedad.4,5 

  

 

 

Tabla 1.- Prevalencia de lesiones condrales en artroscopía de rodilla en diveros países, 
incluido México, con el Instituto Nacional de Rehabilitación (I.N.R.). EUA=Estados 
Unidos de América, CFM=cóndilo femoral medial, PF=patelofemoral, LCA=ligamento 
cruzado anterior. 
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Para tratar a las lesiones de cartílago articular se han empleado diferentes 

abordajes, entre ellos, la técnica de microfracturas y el traslado osteocondral 

autólogo o mosaicoplastía para el tratamiento de lesiones condrales de pequeñas a 

medianas (1-4cm2), así como el uso de aloinjertos osteocondrales frescos (no 

disponible a la fecha en México) y el implante de condrocitos autólogos cultivados 

para el tratamiento de lesiones condrales desde pequeñas hasta grandes en rodilla 

(1-9cm2). En el implante de condrocitos autólogos (ACI por sus siglas en inglés), se 

realiza una biopsia de cartílago articular, se aíslan y expanden las células en el 

laboratorio con técnicas de cultivo, y a continuación las células se inyectan en el 

defecto condral y se contienen en su lugar mediante la sutura de un parche de 

periostio tomado de la tibia. La reparación de lesiones de cartílago articular con esta 

técnica fue descrita inicialmente por Brittberg en 1994,6en donde reportaron a 2 

años del transplante, buenos a excelentes resultados clínicos en 14 de 16 pacientes 

con lesiones condrales tratadas con esta técnica a nivel de cóndilos femorales, así 

como tejido similar a cartílago hialino en 11 de 15  biopsias tomadas del tejido 

reparado a nivel de cóndilos femorales, concluyendo que el cultivo de condrocitos 

autólogos cultivados podía ser usado en la reparación de defectos cartilaginosos 

profundos a nivel de la superficie articular femorotibial de la articulación de la rodilla.  

 

Los Dres. Saris y Vanlauwe, dirigieron un estudio multicéntrico aleatorio no cegado 

para comparar los resultados clínicos e histológicos de un procedimiento 

denominado por sus siglas en ingles CCI (characterized chondrocyte implantation), 

consistente en el cultivo de condrocitos autólogos seleccionados por sus mejores 

características de diferenciación hacia tejido cartilaginoso, comparado contra la 
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técnica de microfracturas en lesiones condrales grado III y IV de los cóndilos 

femorales, y midieron el desenlace con criterios histológicos y clínicos. Ellos 

observaron que la reparación histológica fue mejor en el tratamiento con CCI, que 

en las microfracturas a 1 año de seguimiento; sin embargo, el resultado clínico fue 

similar para los dos grupos intervenidos en ese mismo periodo. En la evaluación de 

los pacientes operados a 24 y 36 meses, observaron diferencias clínicamente 

significativas a favor del grupo de pacientes tratado con CCI, además de encontrar 

un porcentaje mayor de fallas en los sujetos sometidos a MF.7  

 

La técnica utilizada en estos estudios requiere para el implante de condrocitos la 

artrotomía y sutura de un parche de periostio al defecto condral en la rodilla 

afectada, lo que predispone a diferentes complicaciones, como derrame articular, 

artrofibrosis, e hipertrofia del injerto. 

 

Una variación de la técnica original de ACI es el implante de condrocitos autólogos 

sembrados en una matriz (por sus siglas en inglés MACI). Estas técnicas se basan 

en el uso de polímeros biodegradables que sirven como andamio para las células, 

y que son sembrados con condrocitos autólogos cultivados para colocarlos en el 

sitio del defecto condral.8 

 

El implante artroscópico de condrocitos autólogos en matriz tiene la ventaja de ser 

un abordaje menos invasivo. Las técnicas artroscópicas teóricamente eliminan las 

complicaciones de las técnicas abiertas. Requieren disminuir el flujo de solución 

salina (durante la artroscopía hay un constante flujo de solución salina para lavar y 
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visualizar adecuadamente las estructuras), y algunos autores sugieren fijar el 

implante con gel de fibrina para brindarle estabilidad.9 

 

En un estudio previo realizado por nuestro grupo de trabajo en 8 caballos se probó 

la estabilidad de un constructo de ácido poliglicólico/poliláctico sembrado con 

condrocitos autólogos expandidos ex vivo. Se demostró la viabilidad y adhesión de 

los condrocitos al implante en el laboratorio, artroscópicamente, y por biopsia de 

tejido articular se comprobó la viabilidad después de 4 y 8 semanas, así como la 

integración y producción de matriz extracelular. Además, no se observaron 

complicaciones significativas asociadas al injerto de cartílago.8  

 

Con la búsqueda de nuevas técnicas no invasivas de la evaluación de la reparación 

condral se han desarrollado técnicas de evaluación por resonancia magnética 

nuclear específicas para visualizar el estado del cartílago articular en zonas 

afectadas, sanas o reparadas con alguna técnica, mediante el Mapeo T2, y el uso 

de software especiales para cartílago como es el Cartigram®. El mapeo del cartílago 

articular en T2 (Cartigram®) detecta los cambios en el componente de colágeno de 

la matriz extracelular. La prolongación de los tiempos de relajación del agua T2 

traducen aumento en la movilidad de las moléculas de agua del cartílago y por lo 

tanto ruptura de fibras de colágeno que se interpreta como degeneración del tejido 

cartilaginoso. En el Mapeo T2 se realiza un post-proceso mediante la herramienta 

“FuncTool” la cual detecta cambios de contraste en la imagen visibles desde 

estadios tempranos en la degeneración del cartílago, realizando un mapeo a color 

de las distintas capas que conforman al cartílago y obteniendo finalmente una 
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medición cuantitativa de la degeneración del tejido cartilaginoso y del tejido de 

reparación.10 En un estudio de Welsch y cols.,10 el Mapeo T2 por resonancia 

magnética fue capaz de detectar diferencias en la velocidad del tiempo de relajación 

del agua entre microfracturas y una técnica de implante de condrocitos en matriz.  

 

Así mismo, se ha desarrollado una escala denominada MOCART, para la 

evaluación morfológica y cualitativa de las técnicas de reparación condral mediante 

resonancia magnética nuclear de alta resolución, con una correlación clínica 

estadísticamente significativa para la mayoría de sus criterios a evaluar.11 

 

En nuestra Institución (Instituto Nacional de Rehabilitación Luis Guillermo Ibarra 

Ibarra) hemos desarrollado diversos proyectos de investigación, para llevar el 

implante de condrocitos autólogos que ha mostrado según Saris y cols.,7 mejores 

resultados estructurales y morfológicos, del laboratorio al paciente, todo esto 

justificado por la alta incidencia de lesiones condrales en rodilla en nuestra 

población joven, que es del 61% en artroscopias de rutina. Los pasos que hemos 

seguido los enlistamos a continuación como parte de los antecedentes del actual 

protocolo:  

 

• Trabajo en ciencias básicas: Se logró la formación de tejido similar a cartílago 

en un proyecto con ratones atímicos.  

 

•  Estudios preclínicos: Con el financiamiento de CONACYT, proyecto 01-98, 

en un modelo porcino se desarrolló una técnica de reparación osteocondral 
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basada en ingeniería de tejidos, en donde se realizó la fijación por cirugía 

abierta de un polímero bioabsorbible compuesto en bicapa, con células 

condrales y células de periosto autólogas cultivadas, logrando la formación 

de tejido similar a cartílago hialino en algunos de los especímenes.12 Con el 

mismo financiamiento de CONACYT, en un modelo equino se desarrolló una 

técnica de encapsulación celular en matriz para prevenir la pérdida de células 

al momento de implantar el polímero con células por vía artroscópica y con 

este nuevo polímero encapsulado con células condrales autólogas se 

desarrolló la técnica de implante artroscópico del mismo, obteniendo la 

formación de matriz de colágena y formación de tejido cartilaginoso mixto.8  

 

• Unidad de Biotecnología y Terapia Celular del Instituto Nacional de 

Rehabilitación: Con el financiamiento de CONACYT, proyecto 01-98, de la 

Fundación Río Arronte y del Instituto Nacional de Rehabilitación, se 

construyó una Unidad Quirúrgica de Biotecnología (Fig. 1), con certificación 

ISO 9001-2008, ubicada dentro del área blanca de quirófanos de esta 

Institución, a pocos metros del quirófano donde se realizan los 

procedimientos de reparación condral. En esta Unidad se realizaron 

rutinariamente los cultivos celulares de los pacientes sometidos en nuestro 

Instituto a la técnica de implante de condrocitos.  
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• Estudio piloto en humanos: Con la aprobación del Comité de Ética y del 

Comité de Investigación del Instituto Nacional de Rehabilitación, y con el 

financiamiento de CONACYT, proyecto 01-98, de la Fundación Río Arronte y 

del Instituto Nacional de Rehabilitación, se realizó un estudio piloto en 10 

pacientes con lesiones condrales en sus rodillas, a los cuales se les realizó 

implante de condrocitos autólogos encapsulados en matriz en forma 

artroscópica, siendo evaluados pre y postoperatoriamente a los 3, 6 y 12 

meses, con escalas subjetivas y objetivas clínicas, estudios de gabinete con 

resonancia magnética con software especial para cartílago, así como con 

evaluaciones isocinéticas, demostrando esta técnica ser segura y con 

resultados favorables en todos los casos, con desaparición o disminución 

significativa del dolor, mejora funcional significativa, reparación completa de 

las lesiones condrales evaluado mediante segunda vista artroscópica a los 

12 meses, calificando la apariencia artroscópica del tejido de reparación 

como “cercano a lo normal” en todos los casos por 3 evaluadores 

independientes según la escala de evaluación macroscópica de la reparación 

Fig. 1.- Unidad Quirúrgica de Biotecnología y Terapia Celular, ubicada dentro 
del área blanca de quirófano. 



 12 

condral del International Cartilage Repair Society (ICRS), con formación de 

cartílago con características bioquímicas similar a cartílago hialino evaluado 

por Mapeo T2 mediante resonancia magnética nuclear, sin la presencia de 

eventos adversos o complicaciones.14 

 

• Ensayo clínico controlado aleatorizado: En un estudio financiado por SECITI 

(Secretaría de Ciencia y Tecnología del D.F) y con el aval del Comité de Ética 

e Investigación del INR se realizó un ensayo clínico controlado aleatorizado 

donde se comparó el implante de condrocitos autólogos por vía artroscópico 

(ICAME, por sus siglas en español) vs la técnica considerada estándar de 

oro –Microfracturas-. El ICAME demostró en este estudio ser igual de eficaz 

en cuanto a la evaluación clínica en comparación con la técnica de 

microfracturas a 1 año de seguimiento. El ICAME obtuvo mejores resultados 

tanto en evaluación con Mapeo T2 en resonancia magnética nuclear como 

en Evaluación Macróscopica del Tejido de Reparación del ICRS durante la 

segunda vista artroscópica, y tuvo un menor porcentaje de falla en 

comparación con la técnica considerada estándar de oro o Microfracturas, a 

un año de seguimiento mínimo en el tratamiento de lesiones de cartílago en 

rodilla de adultos jóvenes.13 

 

Justificación: 

Las lesiones traumáticas del cartílago articular son muy incapacitantes y 

predisponen al desarrollo de osteoartritis temprana. La osteoartritis es en la 

actualidad un creciente problema de salud pública con un elevado costo económico 
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para el paciente, su familia y con un gran impacto social, especialmente cuando 

afecta a pacientes en edad productiva. En México, en un estudio que realizamos en 

el Servicio de Ortopedia del Deporte y Artroscopía del Instituto Nacional de 

Rehabilitación, encontramos una incidencia de lesiones condrales del 61%, durante 

1,309 artroscopías de rodilla consecutivas,1 que en un 73% eran de grado severo 

III o IV del ICRS, en una población joven con una edad promedio de 37 años. Lo 

anterior nos hace esperar, por la ya conocida evolución de las lesiones condrales 

hacia osteoartritis, que, si no se tratan adecuadamente estas lesiones en ese 

momento de la cirugía artroscópica en edad joven, en un corto a mediano plazo, 

tendremos una población de adultos jóvenes con osteoartritis, es decir, rodillas 

viejas en pacientes jóvenes, aun en edad productiva, que debido a las 

incapacitantes consecuencias de la osteoartritis será un delicado problema de salud 

pública. La técnica de reparación condral basado en microfracturas es actualmente 

la técnica mas utilizada a nivel mundial, por su accesibilidad, bajo costo, 

reproducibilidad, y resultados clínicos satisfactorios a corto y mediano plazo. En un 

estudio realizado por nuestro grupo de trabajo evaluamos una cohorte de 39 

pacientes tratados con la técnica de microfracturas, con un seguimiento de 3 a 6 

años, encontrando de inicio en la evaluación de 3 años, resultados clínicos 

satisfactorios en cuanto a funcionalidad y disminución del dolor, sin embargo con un 

mayor seguimiento a partir de los 5 años observamos un deterioro de los resultados 

clínicos, disminución de la función, aumento del dolor, y malos resultados en la 

evaluación por resonancia magnética.1 (Fig. 2) Este deterioro clínico de los 

resultados obtenidos con la técnica de microfracturas con un mayor seguimiento, 
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puede ser debido a la calidad de tejido de reparación que se obtiene con esta 

técnica, formado por fibrocartílago, con características inferiores al cartílago hialino.  

 

Fig. 2.- Resultados de la evaluación funcional con escala de Lysholm de la técnica de 

microfracturas con un seguimiento de 1 a 6 años. (Tomado con autorización de Villalobos, Ibarra 

y cols. AAOS. 2010).  

 

Esto nos hace buscar nuevas técnicas de reparación condral que nos permitan 

obtener resultados clínicos favorables que se mantengan a través del tiempo, con 

base en la formación de un tejido de reparación de mejor calidad y composición 

bioquímica, evaluado por técnicas de Mapeo T2 en resonancia magnética, como 

puede ser el uso del implante artroscópico de condrocitos autólogos en matriz 

encapsulados (ICAME, por sus siglas en español), técnica novedosa realizada por 

este grupo de trabajo que ha logrado en su estudio piloto con 10 pacientes,14  

resultados favorables en cuanto a eficacia clínica, macroscópica y morfológica 

evaluada por resonancia magnética nuclear con mapeo T2 y además de ser segura, 

sin ningún evento adverso reportado hasta el momento que se cuenta con  6 años 

de seguimiento promedio; contamos además con los resultados del ensayo clínico 
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controlado aleatorizado en donde la técnica de ICAME mostró un mejor tejido de 

reparación evaluado por Mapeo T2 y segunda vista artroscópica a 1 año de 

seguimiento, en 20 pacientes por grupo comparado con la técnica de 

microfracturas.13 Consideramos por tanto necesario y de gran utilidad para 

comprobar la validez externa de esta nueva técnica propuesta –ICAME-, evaluar 

esta técnica de reparación condral, en un escenario multicéntrico, que nos permita 

la formación de tejido de reparación de mejores características por imagen en 

Mapeo T2, con mejoría clínica significativa, para así poderla ofrecer a nuestros 

pacientes que padezcan estas lesiones en las diversas instituciones de salud de 

nuestro país, tanto públicas, seguridad social y privadas. 

 

De esta manera, con el desarrollo y traslación de esta técnica a sedes multicéntricas 

con eficacia y bioseguridad, podremos utilizarla para el beneficio aproximado del 

61% de los pacientes que se someten a una artroscopía de rodilla en nuestro País.1 

Además, teniendo validez externa, se podría sugerir la inclusión de esta nueva 

estrategia de manejo de las lesiones condrales en las guías de práctica clínica de 

la Secretaría de Salud de nuestro país y disminuir así los gastos incosteables de la 

osteoartritis en edad adulta en nuestra población. Consideramos que actualmente 

nuestra tecnología con esta técnica de reparación condral basada en ingeniería de 

tejidos cuenta ya con un nivel de madurez tecnológica avanzado o “Technology 

Readiness Level” (TRL): 7. 
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Hipótesis: 

+ El implante de condrocitos autólogos cultivados, por vía artroscópica, será eficaz 

para formar cartílago articular con una disminución en el tiempo de relajación del 

agua medida por Mapeo T2 en RMN, con valores cercanos a los de cartílago sano, 

en pacientes con defectos condrales de rodilla a 1 año de seguimiento mínimo, en 

un escenario multicéntrico. 

 

+ El implante de condrocitos autólogos por vía artroscópica será eficaz para mejorar 

la evolución clínica en forma significativa de los pacientes con defectos condrales 

de rodilla evaluado por Lysholm, Tegner, IKDC S, IKDC 0, y KOOS a 1 año de 

seguimiento mínimo, en un escenario multicéntrico. 

 

+ El implante de condrocitos autólogos por vía artroscópica será un esquema 

seguro, (con falla de tratamiento no mayor al 4% - falla reportada previamente para 

ICAME en estudio de una sola sede) para los pacientes con defectos condrales de 

rodilla en un escenario multicéntrico, a un año de seguimiento mínimo. 

 

Objetivos: 

Objetivo general. 

Evaluar los resultados clínicos y por imagen con Mapeo T2 por resonancia 

magnética nuclear, de la reparación condral con el uso de técnica de reparación 

condral consistente en implante artroscópico de condrocitos autólogos en matriz 

encapsulados (ICAME, por sus siglas en español) realizado en la Unidad de 

Biotecnología y Terapia Celular del Instituto Nacional de Rehabilitación (I.N.R.) en 
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pacientes con lesiones condrales localizadas grado IV del ICRS en rodilla, a 1 año 

de seguimiento, en un escenario multicéntrico. 

 

Objetivos específicos. 

1. Captar y diagnosticar pacientes que presenten sintomatología de lesión condral 

en sus rodillas, que sea confirmada por resonancia magnética nuclear y que 

ameriten manejo quirúrgico artroscópico, en las diversas sedes hospitalarias 

participantes.  

 

2. Tratar lesiones condrales en la rodilla de los pacientes que ingresen a este 

protocolo de estudio, con técnica de reparación condral ICAME, en las diversas 

sedes hospitalarias que participan en este proyecto.  

 

3. Evaluar clínicamente de manera subjetiva y objetiva a los pacientes sometidos a 

ICAME, mediante cuestionarios estandarizados.  

 

4. Revisar la evaluación radiográfica e imagenológica con resonancia magnética 

nuclear de alta definición de los pacientes tratados con ICAME. 

 

5. Analizar los resultados clínicos y por imagen, tanto preoperatoriamente como en 

su evaluación final a 12 meses.  
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3) MÉTODOS. 

Tipo de diseño:  

Estudio piloto para estudio multicéntrico. 

 

Población blanco: 

 Pacientes de entre 18 y 50 años sin enfermedades concurrentes que presentaron 

una lesión condral de rodilla asociada o no a la lesión del ligamento cruzado anterior, 

menisco, o luxaciones recurrentes de patela, de cualquiera de las sedes 

hospitalarias participantes. 

 

Población elegible: 

Pacientes de entre 18 y 50 años sin enfermedades concurrentes que presentaron 

una lesión condral en rodilla, asociada o no a otra lesión que sea confirmada durante 

el transoperatorio de artroscopía en cualquiera de las sedes hospitalarias 

participantes. 

 

Criterios de inclusión: 

• Pacientes que aceptaron consentimiento informado por escrito. 

• Edad de 18 a 55 años. 

• Lesión condral traumática aislada Grado III o IV del  ICRS (Tabla 2) ,que 

les produjera síntomas como: derrame articular, bloqueo y/o dolor. 
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Grado de 

lesión 

Descripción, según la  

International Cartilage Repair Society (ICRS) 

I Reblandecimiento y/o fisuras superficiales 

II Espesor parcial <50% 

III Espesor parcial >50%, sin exponer hueso subcondral 

IV Espesor total, que expone hueso subcondral 

• Lesión condral de 1 a 4 cm2 de área. 

• Pacientes que aceptaron participar en un protocolo de rehabilitación y 

programa de seguimiento estricto. 

• Pacientes que aceptaron utilizar dosis máximas de paracetamol 1 gr al 

día y/o antiinflamatorios no esteroideos durante el estudio y que 

aceptaron descontinuar el medicamento 2 semanas antes de las visitas 

de la semana 8, y meses 3, 6, 9 y 12. 

• Hombres o mujeres.    

 

Criterios de exclusión: 

• Cancer. 

• Abuso de alcohol o drogas. 

• Osteocondritis disecante: reciente (menos de 1 año del basal); profundidad 

de la lesión >0.5 cm; esclerosis subcondral. 

• Osteoartritis avanzada grado III-IV (Kellgren-Lawrence). 

• Alergia a penicilina y/o gentamicina. 

Tabla 2.- Clasificación de lesiones condrales según el International 
Cartilage Repair Society (ICRS). 
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• Inestabilidad ligamentaria compleja. 

• Candidatos a trasplante de menisco. 

• Resección meniscal si: Mayor a 50% de resección de alguno de los 2 

meniscos. 

• Mala alineación que exceda 10° y que no haya sido corregida mediante 

osteotomía antes del implante de cartílago. 

• Antecedente de mosaicoplastía previa en la misma zona de la rodilla. 

• Microfractura reciente (menos a 1 año). 

• Si recibió inyecciones articulares de ácido hialurónico en el último año. 

• Uso de anticoagulantes de forma crónica. 

• Diabetes descontrolada. 

• Afección concurrente de columna, cadera o miembros inferiores que 

interfiera en la evaluación clínica de la rodilla afectada. 

• Alteraciones vasculares o neurológica que afecten a miembros inferiores. 

• Evidencia de: artritis séptica, enfermedad articular inflamatoria; gota, 

pseudogota; Paget; ocronosis; acromegalia; hemocromatosis; enfermedad 

de Wilson; osteocondromatosis primaria; alteraciones de la colágena. 

• Diagnóstico de osteomielitis. 

 

Criterios de eliminación. 

• Pacientes en quienes no se pudo realizar la maniobra (por ej: falta de 

crecimiento celular durante la fase de cultivo de la técnica de implante de 

condrocitos) 
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• Pacientes con falta de apego al tratamiento, que no completaron al menos el 

80% de las terapias del plan de rehabilitación y fortalecimiento muscular. 

 

Cálculo del tamaño de la muestra. 

Por conveniencia. Se incluyeron todos los pacientes que cumplieron los criterios de 

inclusión y aceptaron bajo consentimiento informado participar en este proyecto de 

investigación durante los 3 años de duración o hasta completar 30 pacientes 

incluidos. La cantidad de pacientes aceptados en este proyecto de investigación 

estuvo en relación con el financiamiento que se obtuvo para su realización y tiempo 

para realizarlo ante CONACYT. 

 

Definición de las variables. 

a) Variables independientes: 

• Género (Cualitativa dicotómica). 

• Edad (Cuantitativa continua). 

• Tamaño de la lesión en cm²  (Cuantitativa continua). 

• Localización de la lesión (Cualitativa nominal). 

• Edad de la lesion (Cuantitativa continua). 

• Indice de masa corporal (Cuantitativa continua). 

• Grado de lesión condral según el ICRS (Cualitativa ordinal). 

• Lesiones asociadas (Cualitativa nominal). 

b) Variables dependientes: 

b.1) Variable de desenlace principal: 
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• Evaluación imagenológica del tejido de reparación por Mapeo T2 de 

resonancia magnética. (Cuantitativa continua) 

b.2) Variables de evaluación clínica: 

• Escala de percepción clínica de rodilla de Lysholm (Cuantitativa 

continua). 

• Escala de actividad física deportiva de Tegner (Cuantitativa continua). 

• Escala subjetiva de función de rodilla de la International Knee 

Documenting Committee (IKDC subjetivo) (Cuantitativa continua). 

• Escala objetiva de función de la rodilla de International Knee 

Documenting Committee (IKDC objetivo)(Cualitativa ordinal). 

• Escala de evaluación clínica de la rodilla Knee Injury and Osteoarthritis 

Outcome Score (KOOS) (Cuantitativa continua). 

b.3) Variables de eventos adversos leves o moderados: 

• Artralgia (Cualitativa dicotómica) 

• Hipertrofia de cartílago (Cualitativa dicotómica) 

• Crepitación articular (Cualitativa dicotómica) 

• Inflamación articular (Cualitativa dicotómica) 

• Derrame articular (Cualitativa dicotómica) 

• Sinovitis (Cualitativa dicotómica) 

 

b.4) Variables de eventos adversos graves: 

• Pérdida del implante o del tejido de reparación diagnosticada por 

resonancia magnética nuclear y/o segunda vista artroscópica durante 

la fase de seguimiento (Cualitativa dicotómica) 
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Descripción de la intervención. 

Este estudio involucró al menos 2 centros hospitalarios, públicos y/o privados, 

donde se realizaron las cirugías del protocolo. El estudio contó con la aprobación 

del Comité de Bioseguridad y el Comité de Investigación del I.N.R.L.G.I.I., con 

número de registro 67/17. Se contó demás con una Carta de Apoyo Institucional 

para colaboración en el presente estudio multicéntrico, firmada por la Dirección de 

Educación e Investigación en Salud de la UMAE DE TRAUMATOLOGIA, 

ORTOPEDIA Y REHABILITACION “DR. VICTORIO DE LA FUENTE NARVAEZ”, 

IMSS. Se incluyeron pacientes de cada una de las sedes hospitalarias participantes, 

incluido el hospital sede, INRLGII, hasta completar el tamaño de muestra.  

 

Después de la captación de los pacientes, todos los pacientes fueron sometidos a 

una artroscopía, durante la cual fue inspeccionada la rodilla y lesión condral. Para 

la técnica de ICAME, los cirujanos participantes y el equipo quirúrgico de trabajo 

fueron entrenados ampliamente para la estandarización de los procedimientos.  

  

a) Técnica de Implante Artroscópico de Condrocitos Autólogos en Matriz 

Encapsulados (ICAME). 

Se realizó la técnica de implante como lo describe Ibarra y cols. en su reporte 

preliminar de estudio piloto.14 

 

a.1) Técnica de toma de biopsia (1er tiempo quirúrgico). 

Para la técnica de ICAME, durante un primer tiempo quirúrgico, se trataron todas 

las lesiones asociadas como son lesiones meniscales, ligamentarias o de mala 
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alineación, también las biopsias de cartílago fueron tomadas durante esta primera 

artroscopía de la zona de la escotadura de la rodilla afectada, tomando 3 taquetes 

osteocondrales de 4 mm con el dispositivo COR (Depuy&Mitek), de la cual se 

procesó solo la parte cartilaginosa. La muestra fue enviada por transporte terrestre 

expedito a la Unidad Quirúrgica de Biotecnología del Instituto Nacional de 

Rehabilitación. Personal capacitado por parte del laboratorio del INRLGII fueron los 

encargados del traslado de la biopsia de la unidad hospitalaria participante hacia el 

laboratorio de cultivo celular del INRLGII, en adecuadas y ya estandarizadas 

condiciones de bioseguridad.  

 

a.2) Técnica de aislamiento, cultivo celular y control de bioseguridad. 

Se tomaron 3-4 fragmentos osteocondrales de 4mm durante una primera cirugía, 

las muestras fueron colocadas en tubos de trasporte con medio estéril previamente 

preparado  con DMEM/F12 (Gibco) suplementado antibiótico-antimicótico (Gibco) al 

10%, luego fueron transportadas dentro de contenedores a una temperatura entre 

4-10 °C la cual fue registrada con termómetro digitales, y así fueron llevadas al 

Laboratorio de Biotecnología en el Centro Nacional de Investigación y Atención a 

Quemados del Instituto Nacional de Rehabilitación. En el Laboratorio de Cartílago 

de Biotecnología, clase 100 y con Buenas Practicas de Manufactura (GMP) la 

muestra fue procesada para un aislamiento celular de los condrocitos, para lo cual 

se hicieron dos lavados con Antibiótico- Antimicótico al 10%, se separó el cartílago 

del hueso subcondral, el cartílago fue fragmentado lo  mas finamente posible y la 

muestra fue sometida a una digestión mecánico-enzimática, agitando a 170 r.p.m. 

a 37ºC con colagenasa tipo II al 0.3% para la obtención de condrocitos. Las células 
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aisladas fueron contadas y evaluada su viabilidad en cámara Nuebauer y la tinción 

de exclusión con azul alciano. Las células aisladas fueron sembradas a una 

densidad celular de 10,000 células por cm2 y fueron cultivadas en  DMEM/F12  

suplementado con suero autólogo al 10% y antibiótico antimicótico al 1% incubadas 

a  37°C, 5% de CO2 y humedad relativa de 80%. El medio de cultivo fue remplazado 

cada tercer día, las células fueron expandidas hasta segundo pase y sembradas a 

una densidad de 20,000 células por cm2, en el cual se añadió al medio de cultivo 50 

µg/mL de ácido ascórbico, en el segundo pase se mantuvieron en cultivo celular 

hasta formar una monocapa, las células fueron luego desprendidas de  la caja de 

cultivo, sembradas sobre un andamio de ácido poliglicólico de 8 mm de diámetro y 

encapsuladas en otra monocapa celular para la formación del implante o constructo. 

El constructo se mantuvo en cultivo 5-7 días más en DMEM/F12  suplementado con 

suero autólogo al 10%, 50 µg/mL  de ácido ascórbico, antibiótico y antimicótico al  

1%  a  37°C, 5% de CO2  y humedad relativa de 80%.  El constructo fue finalmente 

colocado en un tubo doble  de envió de muestra con medio de cultivo y dentro de 

un contenedor a una temperatura entre 20-25 ºC para su trasportación al quirófano 

del centro hospitalario correspondiente.  

 

Con relación al control de calidad y bioseguridad, durante  el desarrollo  del cultivo  

se tomaron micrografías para determinar cambios morfológicos y crecimiento 

celular en un microscopio invertido de campo claro con contraste de fase Axio 

observer (Zeiss). Durante el desarrollo del cultivo celular se obtuvieron 

sobrenadantes de los cultivos de las diferentes etapas o pase (cultivo primario, 

primer pase, segundo pase, cultivo del constructo y medio de envío de constructo) 
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los cuales fueron enviados al Instituto Nacional de  Ciencias Médicas y Nutrición 

para análisis bacteriológico (Bacterias Gram positivas/ Gram Negativas, hongos o 

levaduras).  

 

Como control de calidad para garantizar la viabilidad del constructo implantado, se 

utilizó el kit de ensayo de viabilidad / citotoxicidad LIVE / DEAD® en constructos que 

sobraron y que no fueron implantados. Este kit determinó la viabilidad de células por 

dos sondas fluorescentes (calceína-verde y homodímero de etídio-rojo) 

identificando células vivas y muertas simultáneamente. Se preparó un 1 ml de  

solución de tinción con  la solución salina balanceada de Hanks (HBSS) con 1 µL 

de calceína y 0.5 µL de  EthD-1 se resuspendió la solución y se incubó durante 10 

minutos a 37°C. En campana de flujo laminar se cortó un fragmento del constructo 

sobrante, se lavó dos veces con amortiguador de fosfatos pH 7.4 (PBS), el 

fragmento del constructo fue colocado en la solución de tinción previamente 

preparada. Se incubó durante 45 minutos a 37°C, transcurrido el tiempo se retiró la 

solución de tinción, se lavó la muestra con PBS dos veces. Se realizó la obtención 

de imágenes con un microscopio de fluorescencia confocal LSM 780 (Carl Zaiss). 

Las células vivas se distinguieron por la presencia de la actividad enzimática de la 

esterasa intracelular, determinada por la conversión enzimática de la calceína AM 

virtualmente no fluorescente y permeable a la célula, a la calceína intensamente 

fluorescente (ex / em ~ 495 nm / ~ 515 nm). El EthD-1 entra en las células con 

membranas dañadas y experimenta un aumento de 40 veces de la fluorescencia 

tras la unión a los ácidos nucleicos, produciendo de este modo una fluorescencia 

roja brillante en células muertas (ex / em ~ 495 nm / ~ 635 nm). El EthD-1 es excluido 
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por la membrana plasmática intacta de células vivas. Se tomaron fotomicrografías 

a diferentes aumentos, posteriormente se hizo un cuantificación del porcentaje de 

viabilidad mediante el software ImajeJ.  

 

Todos los parámetros de bioseguridad para el aislamiento y cultivo celular en el 

laboratorio, así como para el traslado de la biopsia de cartílago del hospital hacia el 

laboratorio del INRLGII, y el traslado del constructo con células cultivadas del 

laboratorio del INRLGII hacia el hospital fueron documentados.  

 

a.3) Técnica de implante artroscópico de condrocitos autólogos (2º tiempo 

quirúrgico). 

De 6-8 semanas después, tiempo requerido para el cultivo celular, se llevó a cabo 

el 2º tiempo quirúrgico de la técnica de ICAME, en cada una de las sedes 

hospitalarias participantes. El constructo fue enviado el mismo día de la cirugía en 

condiciones estériles y dentro de una hielera con personal del INR. Bajo las mismas 

condiciones de anestesia y quirúrgicas descritas para la toma de la biopsia de 

cartílago se colocaron a los pacientes el implante o constructo (matriz y células 

autólogas).  

 

a.3.1) Lesiones condrales localizadas en zona de carga de cóndilos o tróclea 

femorales:  La lesión condral fue debridada hasta que se observó la vecindad de 

cartílago normal, es decir una lesión contenida 360º con el uso de cucharillas 

artroscópicas o legras rectas y anguladas. Se colocó en el centro del defecto un 

ancla bioabsorbible de 1.7mm (Minilock, Depuy-Mitek ®) hasta hueso subcondral, 
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con sutura PDS, verificando su estabilidad, y con ayuda de una cánula transparente 

de 10mm (Smith&Nephew ®) el implante fue deslizado y fijado en el defecto condral 

con nudo deslizante auto-bloqueante, verificando la estabilidad del implante bajo 

movilidad de la rodilla, para posteriormente suturar la piel y dar por finalizado el acto 

quirúrgico (Fig. 3).  

 

Fig. 3.- Técnica artroscópica del ICAME en cóndilos femorales. 

 a.3.2) Lesiones condrales localizadas en patela: Se siguieron los siguientes 

pasos. - 

1. Debridamiento de las lesiones condrales en patela, dándoles una forma 

circular de aproximadamente 8 mm de diámetro, con el uso de legra o 

cucharilla angulada artroscópica, introducidas a través de cualquiera de los 

3 portales de trabajo sugeridos: anteromedial, anterolateral, superolateral. En 

el caso de lesiones patelares ubicadas en la faceta medial, en algunos casos 

fue necesario la realización de un cuarto portal, localizado a nivel 

superomedial, que permitió un ataque directo a la lesión para su 

debridamiento e implante.  

 

2. Con el uso de una guía de túnel tibial para reconstrucción de ligamento 

cruzado anterior (ACL guide, Mitek, Depuy), usada en forma inversa, con 55º 
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de angulación, se colocó el punto de salida de la guía a nivel intraarticular, 

en uno de los extremos de la lesión condral, y se colocó la parte externa de 

dicha guía, a nivel extraarticular, sobre la piel de la superficie anterior de la 

patela, se realizó entonces un miniabordaje de 2 cm de longitud sobre la 

patela, y se perforó con un clavo de Steinmann de 2mm, de afuera hacia 

adentro de la articulación, bajo control artroscópico, hasta lograr visualizar la 

salida de dicho clavo en uno de los extremos de la lesión condral. De manera 

similar se repitieron los pasos, realizándose una segunda perforación en el 

otro extremo de la lesión. Se pasaron 2 alambres para cachar sutura tipo 

“Chía” (Smith & Nephew) de afuera hacia adentro a través de los orificios 

realizados en patela, los cuales fueron recuperados dentro de la articulación, 

y extraídos parcialmente hacia alguno de los portales libres que se 

encontraran mas cercanos a la lesión.  

 

3. Al mismo tiempo un 2º ayudante, llevó a cabo el montaje del polímero con 

células, de forma circular con 8mm de diámetro, con 1 sutura PDS, utilizando 

2 agujas (16G) que atravesaron el polímero y permitieron que la sutura 

también lo puediera atravesar en 2 de sus extremos.  

 

4. Paso siguiente se le montaron los cabos de esta sutura PDS del 0 que tenía 

el polímero ya cargado, al “loop” de cada alambre “Chía”. Las suturas fueron 

recuperadas, jalando los alambres “Chía” desde la parte anterior de la patela 

a nivel extra-articular, y de esa manera fue introducido el polímero que estaba 

sujeto a la sutura PDS hacia la articulación, a través de una cánula 
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transparente de 10mm de diámetro, sin interrumplir el flujo de agua de la 

artroscopía, solo disminuyéndolo a la presión de la gravedad. El polímero fue 

colocado así firmemente en el fondo del defecto condral. 

 

5. Con los extremos recuperados de la sutura de PDS que introdujo al polímero 

a la articulación, se realizó un nudo que se dejó a nivel extraarticular sobre la 

superficie anterior de la cortical de la patela, fijando así de manera definitiva 

el polímero hacia el defecto condral. Este procedimiento se realizó cuantas 

veces fue necesario para cubrir una o mas lesiones de 8mm de diámetro de 

la superficie articular de la patela.  

 

6. Finalmente, se verificó la estabilidad del implante mediante palpación y en 

forma dinámica con flexo-extensión de la rodilla, bajo visión artroscópica, 

identificando los sitios de presión del polímero según el grado de flexión de 

la rodilla, y se tomó esto en cuenta durante el protocolo de rehabilitación 

subsecuente. (Fig. 4) 
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Fig. 4.- Técnica artroscópica del ICAME en patela. 

 

Los cuidados postoperatorios inmediatos independientemente de la localización de 

la lesión fueron crioterapia, terapia analgésica, antiinflamatoria y antibioticoterapia 

profiláctica durante su hospitalización.  

 

b) Protocolo de Rehabilitación.  

b.1) Rehabilitación postoperatoria después de la toma de la biopsia para 

cultivo celular e implante de condrocitos (1er tiempo quirúrgico). 

Posterior a la cirugía se utilizó crioterapia, movilizaciones poliarticulares, con énfasis 

en la extremidad lesionada, fortalecimiento muscular por isométricos, ejercicios 

funcionales en colchón, reeducación de la marcha frente al espejo , fortalecimiento 

muscular con isotónicos, de cadena cerrada, por medio de bicicleta estacionaria, 

mini sentadillas, kinetron, escaladora y caminadora al 60% de frecuencia cardiaca 

máxima (FCM), manejo de propiocepción y balancín, terminando con estiramientos 
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musculares. Sí además de la plastía de ligamento cruzado anterior (LCA), se 

realizaron otras cirugías concomitantes, se realizó entonces lo siguiente: 

Reconstrucción de LCA más reparación menisco: durante 6 semanas no se 

permitieron ejercicios de flexión de rodilla más de 90 grados. No se permitió apoyo 

durante 3 semanas y luego el apoyo fue parcial e incrementándose progresivamente 

hasta ser apoyo total . También en estos casos se usó rodillera mecánica bloqueada 

de 0 a 90 grados durante 3 semanas a partir del día de la cirugía.  

 

b.2) Rehabilitación posterior al implante de condrocitos (2º. tiempo 

quirúrgico). 

Después de la cirugía, los pacientes fueron enrolados en un programa de 

rehabilitación. El programa estuvo basado en las fases de cicatrización del injerto o 

coágulo, contando con las sigs. fases:  

• Fase 0. Intrahospitalaria: control de dolor, inflamación, crioterapia, 

movilidad pasiva continua de 0 a 60°.  

 

• Fase 1. Protección temprana. (sem. 0-8): No apoyo, uso de 

movilizador pasivo continuo de rodilla en forma progresiva de 0 a 120° 

de la semana 0 a 6, por 6 horas diarias, en forma intermitente. Se 

colocó en todos los casos rodillera mecánica bloqueada en forma 

progresiva de 0 a 120° de la semana 0 a 6. (Fig. 5, Tabla 3) 
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• Fase 2. Fase de Transición (sem. 8 a 16): Reeducación de la marcha 

y recuperación de arco de movilidad.  

 

• Fase 3. Remodelación. (sem. 16-x). Programa de fortalecimiento 

muscular de flexores y extensores de rodilla, con evaluaciones 

isocinéticas periódicas. Reincorporación a las actividades de la vida 

diaria, incluidas las actividades laborales y deportivas. 

                                 (a)   (b)  

Fig. 5.- Rodillera mecánica bloqueada (a) y Movilizador Pasivo Continuo de rodilla (b) durante 

la Fase 1 del protocolo de rehabilitación.  

 

 

Tabla 3.- Protocolo de movilidad de rodilla permitida por semana durante Fase 1  

de rehabilitación. 

 

Descripción del seguimiento de los pacientes. 

Todos los pacientes involucrados en este protocolo estuvieron a cargo del médico 

adscrito o cirujano de la sede hospitalaria en donde fue operado, con el objetivo de 
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darles seguimiento en el postoperatorio, con revisiones en consulta externa, a las 

1,2,4,8 y 12 semanas, así como a los 4, 6, 9, 12 y 24 meses del postoperatorio. 

Durante estas revisiones se documentó en el expediente clínico, en forma detallada 

la evolución de cada paciente, haciendo especial énfasis en documentar y reportar 

al Comité de Investigación de este hospital y al Dr. Enrique Villalobos, Responsable 

Técnico de este proyecto de investigación de manera inmediata cualquier evento 

adverso que se pudiera haber presentado en los pacientes de este protocolo. 

 

Además de esta atención asistencial que recibieron los pacientes durante todo el 

tiempo de recuperación, por parte de sus médicos tratantes e Investigadores del 

proyecto, se realizaron evaluaciones para el protocolo de la sig. manera: 

 

a) Evaluaciones clínicas: Evaluadores independientes, médicos ortopedistas con 

posgrado en artroscopía y lesiones deportivas del INRLGII, fueron los responsables 

de todas las evaluaciones, mediante cuestionarios validados del (IKDC) subjetivo y 

objetivo, escala funcional de rodilla de Lysholm, evaluación del nivel de actividad de 

Tegner, (KOOS), tanto preoperatoriamente como a los 6, 12, 24 y 36 meses 

posterior a la cirugía de implante de cartílago.  

 

b) Evaluación imagenológica por resonancia magnética nuclear: Se evaluó la zona 

de reparación del defecto en la rodilla de los pacientes tratados con ambas técnicas 

de reparación condral, tanto preoperatoria como postoperatoriamente a los 6, 12, 

24 y 36 meses, todo esto en el resonador ubicado en el Servicio de Resonancia 

Magnética Nuclear del INRLGII, donde contamos con un resonador de 1.5 teslas 
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con secuencias previamente estandarizadas para visualización de cartílago, así 

como evaluación cuantitativa del tiempo de relajación del agua en el sitio del tejido 

de neoformación mediante el uso de técnicas de evaluación con Mapeo T2 con el 

software Cartigramm™, por parte de 1 evaluador cegado, especialista en la materia, 

quien realizó una medición del  tiempo de relajación del agua en 6 diferentes 

regiones de interés (ROI, por sus siglas en inglés) que fueron establecidas de la 

siguiente manera: (Fig. 6). 

 

• ROI 1 (capa profunda del cartílago control). Con área de 1 mm2, 

abarcando la capa más profunda del cartílago donde se encontrara el 

menor tiempo de relajación en T2 en zona de carga del cóndilo femoral 

lesionado y lo más próximo posible a la zona de lesión condral 

estudiada. 

• ROI  2 (capa superficial del cartílago control). Con área de 1 mm2, 

abarcando la zona superficial del cartílago donde se encontrara el 

menor tiempo de relajación en T2 y adyacente simétricamente a la caja 

1. 

• ROI  3 (promedio del espesor total del cartílago control). Con área de 

2 mm2, abarcando la zona intermedia entre las cajas 1 y 2, sin importar 

que se invadieran éstas debido a que el valor obtenido fue una media 

de la zona control.  
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• ROI  4 (capa profunda de la zona condral reparada). Con área de 1 

mm2, abarcando la región profunda del implante colocado, 

alineándose siempre con el centro del túnel óseo marcado por la 

colocación del mini-ancla bioabsorbible.   

• ROI 5 (capa superficial de la zona condral reparada). Con área de 1 

mm2, abarcando la región superficial del implante colocado y 

adyacente simétricamente a la caja 4. 

• ROI 6 (promedio del espesor total de la zona condral reparada). Con 

área de 2 mm2, abarcando la zona intermedia entre las cajas 4 y 5, sin 

importar que se invadieran éstas debido a que el valor obtenido es una 

media de la zona reparada. 

                           

Fig. 6.- Diagrama de la determinación topográfica de las -6- áreas de medición (ROI) en el 

espesor total del cartílago mediante resonancia magnética con mapeo en T2. La línea amarilla 

punteada corresponde a las ROI 3 y 6 respectivamente.  La zona estrellada representa el sitio 

reparado mediante ICAME. 

 

Manejo de eventos adversos. 

En caso de eventos adversos relacionados al tratamiento durante la fase de 

seguimiento, se estableció dar aviso al Comité de Investigación y Bioseguridad del 
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Hospital INRLGII, así como a las autoridades competentes de CONACYT, y se 

estableció que los pacientes serían manejados de la siguiente manera: 

 

+ Evento adverso leve o moderado: Se manejarían sintomáticamente con uso de 

analgésicos, antiinflamatorios y terapia física coadyuvante por parte del Servicio de 

Rehabilitación del Deporte del INRLGII. Su seguimiento y análisis se completaría 

conforme a lo planeado, documentando y reportando solamente la presencia de 

dicho evento y su tiempo y manejo para su resolución. 

 

+ Evento adverso grave: Se realizaría si fuera necesario cirugía mediante segunda 

vista artroscópica en el INRLGII, para realizar desbridamiento y extracción de 

posibles cuerpos libres de tejido de reparación condral, y se procedería a tratar la 

lesión con la técnica considerada estándar de oro, que es la de microfracturas. 

Hasta ese momento llegaría la evaluación y análisis de estos pacientes. Sin 

embargo, el seguimiento clínico para el paciente, por parte del equipo médico, se 

planeó continuar sin costo para el paciente, hasta lograr su mejoría. 

 

Análisis estadístico. 

Se realizó por el principio de intención a tratar. Se realizaron análisis de seguridad 

en todos los pacientes que recibieron tratamiento de  ICAME. Se realizó el  análisis 

de eficacia en todos los pacientes que no fueron excluidos antes del tratamiento 

quirúrgico definitivo. 
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Se realizó un análisis univariado por medio de pruebas de tendencia central para 

conocer las características de la  muestra estudiada, y para establecer el tipo de 

distribución de cada variable; tratándose de variables numéricas continuas con 

tendencia a distribución normal se realizó el cálculo de la media y desviación 

estándar; la comparación pre y postoperatoria se realizó mediante pruebas de t de 

Student o U de Mann-Whitney al año de seguimiento.  Se consideró una diferencia 

estadísticamente significativa, si p<0,05. Se utilizó el programa estadístico IBM 

SPSS Statistics 23.0. 

 

4) RESULTADOS. 

 

Viabilidad, Densidad Celular y Parámetros de Bioseguridad.  

El promedio de la cuenta celular medido con azul de tripano al empezar el cultivo 

primario fue de 230,000 células, al empezar el primer pase fue de 8.8 millones de 

células, y al empezar el segundo pase fue de 18.4 millones de células con una 

viabilidad mayor al 90%. En 6 pacientes sobraron constructos en la cirugía de 

implante y estos constructos fueron regresados al laboratorio y se les realizó 

evaluación de viabilidad celular después de 24 horas con el kit LIVE/DEAD, y se 

obtuvo un promedio de viabilidad de 87.28% ± 11%. Los constructos que sobraron 

de 1 paciente fueron también evaluados a las 48 y 72 horas, encontrando una 

viabilidad del 75% ± 17.1% y del 60% ± 8%, respectivamente. Los constructos 

sobrantes o su medio de cultivo fueron también cultivados y analizados para 

descartar contaminación bacteriana a las 48 horas de haber salido del laboratorio 

para la cirugía de implante, sin encontrar datos positivos de contaminación. 
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Todos los parámetros de bioseguridad documentados desde la solicitud del kit de 

biopsia para cartílago, el transporte de la muestra o el constructo entre el 

laboratorio-hospital-laboratorio, se encuentran reportados en la Tabla 4. 

Actividad Tiempo Temperatu
ra 

(°C) 

Humedad 
(%) 

# de células / 
Viabilidad 

celular 

Evaluación 

Solicitud de kit 
de biopsia 

>72 horas 
antes de la 
cirugía de 

biopsia 

--- --- --- Tinción de 
Gram y 
cultivo 

Transporte del 
kit de biopsia 

laboratorio       
hospital 

<72 horas 5-10 --- --- --- 

Transporte de la 
biopsia 

hospital            
laboratorio 

<6 horas 5.5 ± 2.2 75.8 ± 7.6 --- --- 

Almacenamiento 
de la biopsia 

<12 horas 4 71.9 ± 3.4 --- Serología al 
suero del 
donador: 
hepatitis, 
VIH, sífilis 

Cultivo celular y 
expansión 

6-8 
semanas 

37 80 CP: 230,000 
células 

1er pase: 8.8 
millones de 

células 
2º pase: 18.4 
millones de 

células 
>90% viabilidad 

Bacteria, 
hongos y 

mycoplasma 

Transporte del 
constructo 

laboratorio 
hospital 

<6 horas 19 ± 4.7 50.1 ± 15.5 No evaluado en 
este momento 

--- 

Análisis de 
remanentes del 

constructo* 

A. 24 horas 
B. 48 horas 
C. 72 horas 

ambiente ambiente A. 87.28%  ± 11% 
B. 75% ± 17.1% 

C. 60% ± 8% 

Bacteria 

 

 

 

 

 

Tabla 4.- Parámetros Mínimos de Bioseguridad (MBP) recomendados para el implante de 
condrocitos autólogos encapsulados en matriz (AMECI) por vía artroscópica, en un 
escenario multicéntrico. °C= grados centígrados; VIH= virus de inmunodeficiencia humana; 
CP= cultivo primario. *Basados en un estudio in vitro, tomando en cuenta las horas a partir de 
que el constructo salió del laboratorio hacia el hospital para su implantación. 
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Datos de los Pacientes y Características Basales.  

Se incluyeron 30 pacientes en este estudio, de 7 diferentes hospitales ubicados en 

la Ciudad de México y área metropolitana. De los 30 pacientes, hubo 1 pérdida en 

el seguimiento de un paciente. Se reportan 35 lesiones condrales encontradas y 

tratatadas en 29 pacientes con un seguimiento promedio de 37 meses (12-72 

meses). Las características demográficas de la población se muestran en la Tabla 

5.  

 

 

Característica N=29 Lesiones= 35

12 (41.4)
17 (58.6)

34.5 ± 9.3

24.5 ± 2.9

Promedio 1.9 ± 1.6

III 5 (14.3)
IV 30 (85.7) 

cóndilo femoral medial 8 (22.9)
cóndilo femoral lateral 7 (20.0)
troclea 9 (25.7)
patela 11 (31.4)

24 (82.7)
18 (62.1)
4 (13.8)
1 (3.4)
2 (6.9)
2 (6.9)
2 (6.9)
2 (6.9)
4 (12.8)
11 (37.9)Ninguna

Cirugía concomitante, n (%)
LCA
Meniscectomía medial
Meniscectomía lateral
Reparación menisco medial
Reparación menisco lateral
Osteotomía de Fulkerson

Tamaño del defecto en cm2

Clasificación ICRS, n (%)

Localización, n (%)

Lesiones únicas, n (%)

Liberación de retináculo lateral

Edad, años
Promedio 
IMC kg/m2
Promedio 
Lesión condral

Características de la población

Sexo, n (%)
Femenino
Masculino

Tabla 5.- Características demográficas de la población. IMC= índice de 
masa corporal; kg= kilogramos; m=metros; cm= centímetros; ICRS= 
International Cartilage Repair Society; LCA= ligamento cruzado anterior. 
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Resultados Clínicos. 

Hubo una mejoría estadísticamente significativa en todos los pacientes al comparar 

los resultados preoperatorios con los resultados del seguimiento final (Fig. 7), con 

una mejoría promedio de 25.6 puntos en la escala de Lysholm, 2.7 puntos en la 

escala de Tegner, 20.7 puntos en la escala del IKDC(subjetivo), 20.4 puntos en la 

escala de Kujala, 33.4 puntos en la subescala de KOOS-SR (deporte y recreación), 

35.1 puntos en la subescala de KOOS-QoL (calidad de vida), 25.8 puntos  en la 

subescala de KOOS-P (dolor), 17.4 puntos en la subescala de KOOS-S (síntomas), 

y 23.9 puntos en la escala de KOOS-ADL (actividades de la vida diaria).  

 

 

 

 

 

Fig. 7.- Escalas clínicas (preoperatorio vs seguimiento final). IKDC = International Knee 
Documentation Committee; KOOS = Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score; QoL = 
quality of life; preop= preoperatorio; final follow up = 37 meses (12-72 meses). Los valores de P 
en todas las comparaciones entre valores preoperatorios vs finales fueron <0.05.  
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Evaluación por Resonancia Magnética Nuclear.  

Se realizó evaluación cuantitativa con Mapeo T2 en resonancia magnética nuclear 

(RMN), así como con la escala de “Magnetic Resonance Observation of Cartilage 

Repair Tissue” o MOCART por sus siglas en inglés, con sus resultados en Tabla 6. 

La región de interés (ROI, por sus siglas en inglés) del tejido de reparación mostró 

un decremento estadísticamente significativo en el tiempo de relajación del agua, 

de 61.2 milisegundos (ms) ±14.3ms em el preoperatorio a 42.9 ms ± 7.2 ms en el 

seguimiento final (p<0.05). La región de interés (ROI) del tejido de cartílago nativo 

no tuvo cambios significativos en sus valores entre el preoperatorio y el seguimiento 

final (P=0.755). Los valores en la escala de MOCART aumentaron de 45.5 ± 15.7 

puntos a los 3 meses de postoperatorio, a 70.14 ± 12.6 puntos al seguimiento final, 

con un valor significativo para P (P<0.05). En mas del 60% de las lesiones reparadas 

se encontró el defecto de cartílago completamente rellenado, y se encontró una 

integración completa del tejido reparado al cartílago adyacente  con una interface 

<2mm en el 88% de los casos.  

Evaluación por 
RMN 

Preoperatorio Postoperatorio 
12 meses 

Seguimiento 
final 

P 
(preoperatorio 

vs final) 
Valores de 

Mapeo T2 en 
ROI de cartílago 

nativo 

40.8 ± 6.1 40.4 ± 6.5 40.7 ± 7.1 0.755 

Valores de 
Mapeo T2 en 

ROI de tejido de 
reparación 

61.2 ± 14.3 43.5 ± 6.4 42.9 ± 7.2 0.000 

MOCART 45.4 ± 15.7* 59.1 ± 21 70.14 ± 12.6 0.000 
 

 

 

Tabla 6.- Mapeo T2 y Evaluación de MOCART en resonancia magnética nuclear. RMN= 
resonancia magnética nuclear; ROI= región de interés; MOCART= Magnetic resonance 
observation of cartilage repair tissue. *postoperatorio de 3 meses. 
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Evaluación por segunda vista artroscópica.  

Doce pacientes aceptaron una segunda vista a los 12 y 18 meses de postoperatorio. 

De los 12 pacientes, 10 (83%) tuvieron una reparación de cartílago calificada como 

grado II o “casi normal”, con un promedio de 8.7 ± 1.9 puntos en la Escala de 

Evaluacion Macroscópica del International Cartilage Repair Society (ICRS, por sus 

siglas en inglés) (Fig. 8).15,16 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fig. 8.-  Técnica quirúrgica para el implante de condrocitos autólogos encapsulados en 
matriz (ICAME), resultados de Mapeo T2 y segunda vista. Cirugía de Biopsia: (a) Lesión 
condral en patela; (b) toma de biopsia osteocondral de 4mm de diámetro, en la escotadura; (c) 
posterior a desbridamiento se observa una lesión condral grado IV del ICRS, de 2cm2. Implante 
artroscópico de AMECI en patela: (d) “Retro-drilling” patelar con 2 clavos de Steinmann, (e) se 
pasan 2 alambres recuperadores de suturas a través de los túneles en la patela, (f) se recuperan 
ambos alambres a través de una cánula; afuera de la rodilla , los cabos de la sutura PDS 
(polydioxanone) que fueron pasadas a través del constructo se montan en el alambre 
recuperador de sutura, (g) el primer constructo es implantado y se repiten los mismos pasos para 
el siguiente constructo, (h) implante final de 2 constructos en la patela y se realiza verificación 
dinámica de la estabilidad del constructo. Evaluación: Evaluación con Mapeo T2 en RMN a los 
(i) 3 meses, (j) 9 meses, y (k) 18 meses. (l) Evaluación por segunda vista artroscópica a los 18 
meses.  
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Fallas. 

Hubo 2 fallas en pacientes operados en la sede del Instituto Nacional de 

Rehabilitación LGII: una en un paciente con una lesión patelar que requirió 

reoperación para debridamiento del injerto, condroplastía y liberación de retináculo 

lateral, lo cual se realizó a los 18 meses del implante; otro paciente con falla tenía 

una lesión condral en el cóndilo femoral lateral además de un alineación marginal 

en valgo que no fue corregida y requirió una reoperación después de 72 meses de 

haber sido implantada, realizándosele condroplastía y subsecuentemente manejo 

multimodal no quirúrgico para su rodilla. No hubo en esta serie ninguna infección, ni 

neoplasias o pacientes que requirieran reemplazo total de rodilla hasta el último 

seguimiento. Todos los pacientes, incluyendo a los 2 pacientes con fallas, fueron 

incluídos en el análisis final.  
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5) DISCUSIÓN.  

En este trabajo se reportan 30 pacientes (35 lesiones de cartílago) que fueron 

tratados con la técnica de reparación condral llamada “Arthroscopic Matrix 

Encapsulated Chondrocyte Implantation” (AMECI, por sus siglas en inglés), para el 

tratamiento de lesiones focales de cartílago en su rodilla. Todos los pacientes 

tratados mostraron una mejoría estadísticamente significativa en todas las escalas 

clínicas, así como en la evaluación por resonancia magnética nuclear con Mapeo 

T2 y en los resultados de la evaluación con la escala de MOCART en el seguimiento 

final (promedio de 37 meses; rango de 12-72 meses). La evaluación por segunda 

vista artroscópica fue considerada “casi normal” por la escala de evaluacion 

macroscópica del ICRS en 10 de los 12 pacientes que aceptaron la intervención. 

Los valores en las zonas o región de interés del tejido de reparación de cartílago en 

Mapeo T2 disminuyeron a través del tiempo llegando a valores casi idénticos a los 

del cartílago nativo en la evalución final. Estos hallazgos morfológicos y bioquímicos 

observados en la evaluación por resonancia magnética, acompañado de la 

favorable apariencia macroscópica observada en la segunda vista artroscópica, nos 

pueden sugerir la formación de tejido de reparación similar a cartílago hialino. 

Tuvimos solo una pérdida en el seguimiento de 1 paciente a los 6 meses de 

operado. Este paciente había tenido hasta ese momento un progreso clínico e 

imagenológico favorable, sin presencia de eventos adversos ni diferencias 

significativas con el resto de los pacientes evaluados. La viabilidad de los 

constructos celulares fue mayor al 90% antes de ser implantados. La viabilidad de 

los constructos que sobraron en una muestra de nuestros pacientes fue de 87% a 

las 24 horas (n=6) y del 75% a las 48 horas (n=1), a partir de que los constructos 
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fueron liberados del laboratorio para ser trasladados a la cirugía de implante, lo que 

nos permite inferir que nuestros constructos celulares podrían ser trasladados e 

implantados en centros que se encuentren en un rango de viaje de 24 a 48 horas, 

sin tener una mayor pérdida celular y sin datos de contaminación. Una descripción 

mas detallada de la viabilidad de los constructos celulares antes y después de la 

implantación artroscópica fue previamente descrita en un estudio preclínico de 

nuestro grupo en el que se usaron células que fueron transducidas por un vector 

adenoviral con proteína verde fluorescente (AdGFP).8 En nuestra Institución, hemos 

realizado un estudio piloto,14 un ensayo clínico controlado aleatorizado,13 y este 

estudio piloto multicéntrico usando la técnica de AMECI, y hemos hasta ahora 

reportado resultados clínicos, imagenológicos y de segunda vista positivos en mas 

de 60 pacientes. Comparando los resultados obtenidos en este estudio piloto 

multicéntrico, con los resultados obtenidos en nuestros estudios previos,13,14,17 

observamos que los resultados en las escalas clínicas de Lysholm, Tegner e IKDC 

a 36 meses son similares a los observados en el presente estudio. Los valores de 

Mapeo T2 en todos nuestros estudios muestran un decremento en el tiempo de 

relajación del agua en la zona de interés (ROI, por sus siglas en inglés), así como 

valores constantes en el tejido de cartílago nativo. Los resultados de la evaluación 

de MOCART muestran un incremento global, terminando con un promedio mayor a 

70 puntos en todos los estudios.  

 

Micheli y cols.18 publicaron el primer estudio multicéntrico usando la técnica de 

implante de condrocitos autólogos (ACI, por sus siglas en inglés) en el 2001. Ellos 

evaluaron a 50 pacientes de 19 centros hospitalarios diferentes, encontrando 
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resultados positivos después de la cirugía, demostrando seguridad y eficacia con la 

técnica de ACI. Los condrocitos fueron aislados y cultivados en un mismo 

laboratorio, la técnica de implante fue estandarizada, y se siguieron estrictos 

parámetros de bioseguridad (previamente descritos por Mayhew y cols.19) para 

asegurar así la reproducibilidad. Marcacci y cols.20 publicaron el primer estudio 

multicéntrico usando la técnica de implante de condrócitos autólogos en matriz 

(MACI) en el 2005, mostrando resultados clínicos positivos en 141 pacientes de 11 

diferentes centros hospitalarios. Hasta antes de publicar nuestro trabajo, existían 

solo 7 estudios multicéntricos publicados con técnicas de MACI,20-26 en donde se 

evaluaron los resultados clínicos, de RMN con MOCART, y evaluación por segunda 

vista posterior al tratamiento de lesiones condrales en rodilla con técnicas de 

implante de condrocitos autólogos  basados en matriz, similar a lo realizado en el 

presente estudio (Tabla 7). Sin embargo, ninguno de estos estudios multicéntricos 

que evaluaron los resultados con la técnica de MACI describen sus parámetros de 

bioseguridad a detalle.  

 

Schuette y cols.27 en una reciente revisión sistemática sobre los resultados clínicos 

a mediano y largo plazo posterior al uso del MACI encontró un incremente en las 

escales clínicas de Tegner y KOSS con una mejoría (promediando los resultados 

en el compartimento tibiofemoral y patelofemoral) de 2.6 puntos en Tegner, 34.5 

puntos en la subescala de KOOS-SR, 31.2 puntos en la subescala de KOOS-QoL, 

21.4 puntos en la subescala de KOOS-P, 18.5 puntos en la subescala de KOOS-S, 

y 18 puntos en la escala de KOSS-ADL. Nosotros obtuvimos en este trabajo 

resultados clínicos similares a un seguimiento a mediano plazo, como se muestra 
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en la Tabla 7. En el 2018, Ogura y cols.28 reportaron las “Mínimas Diferencias 

Clínicas Importantes” (MCID, por sus siglas en inglés) después de la técnica de 

MACI. Noventa y dos pacientes fueron evaluados con un seguimiento de al menos 

2 años después de la cirugía, y concluyeron que los pacientes tienen que tener una 

incremento mínimo en valores específicos  de las escalas clínicas para presentar 

así una clara mejoría sintomática, reportando así los MCID para la técnica de MACI 

de la siguiente manera: Mejoría de 4.2 a 10.5 puntos en la escala de Lysholm, de 

10.8 a 16.4 puntos en la escala de IKDC, de 3.6 a 8.4 puntos para KOOS-S,  de 11 

a 18.8 puntos en KOOS-P, de 9.2 a 17.3 puntos en KOOS-ADL, entre 12.5 y 18.5 

en KOOS-SR, y de 12.8 a 19.6 puntos en KOOS-QoL. En nuestro estudio 

prospectivo, piloto multicéntrico, los pacientes mostraron una mejoría clínica que 

sobrepasa todos los valores establecidos como MCID para las técnicas de MACI 

descritos por Ogura y cols, tal como se muestra en la Tabla 7.   

 

Niethammer y cols.29 en un estudio prospectivo evaluaron el progreso de los 

pacientes con el uso de Mapeo T2 en RMN a 36 meses de seguimiento posterior a 

cirugía con ACI en matriz. Ellos observaron que los valores de tiempo de relajación 

del agua tuvieron un decremento progresivo a través del tiempo, siendo de 41.6 ms 

a 6 meses de postoperatorio, de 39.3 ms a 12 meses y de 30.9 ms a 36 meses. 

Ellos no encontraron diferencias estadísticamente significativas a 36 meses entre el 

tejido nativo y el tejido de reparación. Similar a ellos, en nuestro trabajo encontramos 

un constante decremento en los valores del tiempo de relajación del agua en el 

tejido de reparación medido por Mapeo T2 en RMN, acercándose a los valores del 

cartílago nativo en el seguimiento final (Tabla 6). 
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Basados en nuestros resultados, nuestras medidas de bioseguridad mostraron ser 

eficazes, confiables y reproducibles, permitiendo así que otros grupos de 

investigación puedan reproducir resultados similares con nuestra técnica de AMECI, 

siguiendo nuestros llamados Parámetros  Mínimos de Bioseguridad (MBP, por sus 

siglas en inglés). Además, se establecen las bases para un futuro estudio 

multicéntrico en el interior de México y eventualmente en otros países de 

Latinoamérica.  

 

Como limitaciones de nuestro estudio, se encuentra que la viabilidad y densidad 

celular justo al tiempo del implante del constructo no fue evaluada, sin embargo 

consideramos que este parámetro de bioseguridad debe ser considerado en un 

futuro estudio multicéntrico a larga escala. También nuestra técnica de implantación 

artroscópica requiere el uso de anclas con suturas bioabsorbibles colocadas en el 

hueso subcondral, así como la realización de pequeños túneles óseos  a través del 

hueso para fijar los constructos en patela. Esto implica daño al hueso subcondral 

con sangrado subsecuente, con el potencial de generar tejido de reparación con 

aporte mixto de células, provenientes de la médula ósea, pudiendo así formar un 

tejido de reparación de fibrocartílago en vez de similar a cartílago hialino. Sin 

embargo, por otro lado, el uso de anclas nos permité asegurar que nuestros 

constructos no se pierdan facilmente y también las anclas nos permiten una correcta 

localización del tejido de reparación al momento de la evaluación por RMN dado 

que son facilmente identificables por este método de imagen. Otra limitación es la 

falta de análisis histológico del tejido de reparación debido a que no se realizaron 

tomas de biopsia de tejido de reparación durante la segunda vista artroscópica, 
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debido a que este procedimiento mas invasivo no fue autorizado realizarse en 

pacientes asintomáticos, por parte de nuestro Comité de Investigación y Ética local. 

Sin embargo el análisis histológico de esta técnica ya fue realizado previamente por 

nuestro grupo, en estudios preclínicos en modelo porcino, donde se demostró a 3 

meses de la cirugía de implante de condrocitos, la formación de tejido cartilaginoso 

hialino y/o mixto (cartílago hialino + cartílago fibroso) en un 87.5% de las rodillas de 

los especímenes tratados con la técnica experimental vs. 100% de cartílago fibroso 

en las rodillas de los especímenes que fueron tratados dejando el defecto 

osteocondral sin tratamiento.12 

 

Las fortalezas de este estudio son las siguientes: las evaluaciones fueron realizadas 

por investigadores clínicos independientes, sin ningún interés o patrocinio 

comercial. Este estudio fue realizado en algo cercano a un “escenario de la vida 

real”, con prácticas ortopédicas independientes en escenarios no controlados al 

100%. Además, se realizó una amplia evaluación multimodal de los pacientes 

tratados, encontrándose en la literatura pocos estudios reportados con este  amplia 

gama de métodos de evaluación (Tabla 7).30 
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Autor Año Estudio País Técnica Población Seguimiento Medidas de 
desenlace 

Marcacci 
y cols. 

2005 Multicéntrico 
cohorte 

retrospectiva 

Italia Hyalograft C n=141 38 meses IKDC, ICRS, 
EuroQol-
EQ5D, 

segunda vista 
(ICRS), 

histología 
Gobbi y 

cols. 
2006 Serie de 

casos 
multicéntrico 

Italia Hyalograft C n=32 24 meses IKDC, ICRS, 
EuroQol-
EQ5D, 

segunda vista 
(ICRS), 

histología, 
RMN 

Tohyama 
y cols. 

2009 Multicéntrico Japón Implante de 
condrocitos 
asociado a 

atelocolágeno 

n=27 24 meses Lysholm, 
segunda vista 

(ICRS) 

Schneider 
y cols.  

2011 Multicéntrico 
prospectivo 

Alemania CaReS n=116 Promedio: 
30.2 meses 

IKDC, EVA, 
SF-36 

Enea y 
cols. 

2012 Multicéntrico 
prospectivo 

Italia MACI n=33 Promedio: 
15 meses 

Segunda vista 
(ICRS), 

histología 
Angele y 

cols. 
2015 Multicéntrico 

prospectivo 
Alemania N3D n=422 Promedio: 

6.9 meses 
EVA (dolor, 
inflamación, 

función), 
expresión 

génica antes 
de la 

implantación 
Hoburg y 

cols. 
2019 Multicéntrico 

cohorte 
retrospectiva 

Alemania co.don n=71 Promedio: 
63.3 meses 

Lysholm 
modificado, 

IKDC, KOOS, 
MOCART 

Estudio 
actual 

Villalobos 
y cols. 

2020 Estudio 
piloto 

multicéntrico 

México AMECI n=29 (35 
lesiones) 

Promedio: 
37 meses 

Lysholm, 
Tegner, IKDC, 

KOOS, 
segunda vista 

(ICRS), 
MOCART, 
RMN con 

Mapeo en T2 
 

 

 

 

 

Tabla 7.1 Estudios multicéntricos reportados con el uso de técnicas de implante de condrocitos 
autólogos en matriz. IKDC=International Knee Documentation Committee; ICRS=International Cartilage 
Repair Society; RMN=resonancia magnética nuclear; EVA= escala visual análoga; KOOS= Knee injury and 
Osteoarthritis Outcome Score; MOCART=Magnetic Resonance Observation of Cartilage Repair Tissue. 
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Autor Lysholm Tegner IKDC(S) KOOS Kujala EVA 
Marcacci y 

cols. 
  78.6±20.2    

Gobbi y 
cols. 

  73.6    

Tohyama y 
cols. 

89.8±9.5      

Schneider 
y cols.  

  70.5 ± 18.7    

Enea y 
cols. 

      

Angele y 
cols. 

     Dolor:  
7.0 ± 2 

(WI:3.8±2.1) 
Inflamación: 

7.9 ± 1.9 
(WI:2.5±2.6) 

Función: 
7.3 ± 1.8 

(WI:3.2±2.3) 
Hoburg y 

cols. 
  80.5 ± 15.2 Síntomas: 

91.5 ± 7.0 
Dolor: 

90.9 ± 8.9 
ADL: 

94.2 ± 7.9 
SR: 

77.7 ±21.2 
QoL:  

69.0 ± 22.3 

  

Estudio 
actual 

Villalobos 
y cols. 

84.5 ± 13.2 
(WI: 

25.6±27.6) 

5.1 ± 2.3 
(WI:  

2.7±2.2) 

64.92 ± 16.6 
(WI:  

20.7±15.8) 

Síntomas:  
83.6±9.6 

(WI: 17.4±16.1) 
Dolor:  

85.53±12.8 
(WI: 25.8±17.4) 

ADL:  
89.1±13.3 

(WI: 23.9±20.3) 
SR:  

69.85±24.9 
(WI: 33.4±24.8) 

QoL:  
64.6±23.2 

(WI: 35.1±28.1) 

82.2 ± 12.2 
(WI: 

20.4±12.5) 

 

 

 

 

 

Tabla 7.2 Estudios multicéntricos reportados con el uso de técnicas de implante de condrocitos 
autólogos en matriz. EVA= escala visual análoga; KOOS= Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score; 
ADL=actividades de la vida diaria; QoL=calidad de vida; SR=deportes y recreación; WI=weighted 
improvement o puntos de mejoría. 
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Autor Segunda vista 
(ICRS) 

MOCART MAPEO T2 Comentarios 

Marcacci y 
cols. 

36.4% normal 
60% casi normal 

1.8% anormal 
1.8% severamente 

anormal 

  La mayoría de las biopsias tomadas 
mostraron cartílago similar a hialino 

Gobbi y 
cols. 

Promedio: 10.2 
 

100% casi normal 

  66% de las biopsias con cartílago 
similar a hialino 

33% de las biopsias con tejido mixto 
Tohyama y 

cols. 
24% normal 

68% casi normal 
4% anormal 

4% severamente 
anormal 

   

Schneider 
y cols.  

    

Enea y 
cols. 

30.3% normal 
51.5% casi normal 

12.2% anormal 
6.1% severamente 

anormal 

  21% de las biopsias con cartílago 
similar a hialino 

Angele y 
cols. 

   Mayor frecuencia de complicaciones 
relacionadas con el injerto en la 
patela y lesiones degenerativas 

 
Mayor frecuencia de efectos 

adversos en injertos con mayor 
expresión de FLT-1 o IL-1ßmRNA 

Hoburg y 
cols. 

 77.2 ± 11.2   

Estudio 
actual 

Villalobos 
y cols. 

Promedio: 8.7±1.9 
 

0% normal 
83% casi normal 

17% anormal 
0% severamente 

anormal  

70.14 ± 
12.6 

Tejido de 
reparación: 
42.9 ± 7.2 

 
Tejido control: 

40.7 ± 7.1 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tabla 7.3 Estudios multicéntricos reportados con el uso de técnicas de implante de condrocitos 
autólogos en matriz. ICRS=International Cartilage Repair Society; MOCART=Magnetic Resonance 
Observation of Cartilage Repair Tissue; FLT-1=receptor 1 de factor de crecimiento vascular endotelial; IL-
1ß=interleucina 1 beta. 
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En conclusión, este estudio sugiere que siguiendo nuestros establecidos 

Parámetros Mínimos de Bioseguridad (MBP) para la técnica de AMECI, se pueden 

obtener resultados clínicos, de imagen por resonancia magnética y de segunda vista 

artroscópica favorables, estableciendo así las bases para un futuro estudio 

multicéntrico a mayor escala en México y eventualmente en otros países de 

Latinoamérica.  
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7) ANEXOS. 

 

A. Documento de Consentimiento Informado.  

 

B. Escala de Evaluación de MOCART. 

 

C. Cuestionarios de Escalas Clínicas. 

 

D. Artículo  publicado en revista indexada: Cartilage. 
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Anexo A. Documento de Consentimiento Informado. 
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Anexo B. Escala de evaluación de MOCART. 
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Anexo C. Cuestionarios de Escalas Clínicas. 
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Anexo D. Artículo publicado en revista indexada: Cartilage. 
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