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RESUMEN

Introducciodn: existen estudios en lo que se reporta que cerca de la mitad de los
pacientes que son sometidos a una artroscopia diagndstica y terapéutica presentan una
lesion condral de espesor completo, histéricamente el tratamiento de este tipo de lesiones
ha sido controversial debido a la poca capacidad de reparacion del tejido condral, y a que
no se cuenta con un tratamiento estandar para este tipo de lesiones, dentro de este
abanico de opciones de tratamientos destacan las microfracturas, el transporte
osteocondral, injerto autélogo de condrocitos o la aplicacion de andamios hidrofilicos.

Objetivo: Comparar los resultados funcionales y morfoldgicos de lesiones condrales grado
lll'y IV tratados mediante transporte osteocondral contra membrana hidrofilica de
hialuronato mas microfracturas.

Material y métodos: se realizo un ensayo clinico aleatorizado controlado para comparar el
tratamiento de las lesiones osteocondrales Glll o GIV de Outerbridge mediante transporte
osteocondral (OATS) contra la aplicacion de membrana hidrofilica de hialuronato
(Hyalofast) mas microfracturas, comparando los resultados funcionales a las 12 semanas
postquirdrgicas mediante la escala funcional de Lysholm knee Score, International Knee
Documentation Committee Score y Cincinnati Knee Rating Score. Se compararon los
resultados morfolégicos a los 6 meses postquirdrgicos mediante una artroscopia para
visualizacién directa del sitio de reparacion y se evalud el resultado mediante la International
Cartilage Repair Society Classification System.

Resultados: Se incluyeron un total de 34 pacientes, 18 sometidos a transporte
osteocondral y 16 a la aplicacién de Hyalofast, los resultados funcionales en el grupo
OATS tuvieron una media en la escala de Lysholm de 88.78, Cincinnati Knee Rating
Score con 90.83, International Knee Documentation Committee score 84.4, el grupo
Hyalofast con una media en la escala de Lysholm de 86, Cincinnati knee rating score con
90.06, International Knee Documentation Committee score 86.19. La evaluacion
morfoldgica presentd una moda de casi normal en ambos grupos.

Conclusion: Se encontré diferencia estadisticamente significativa durante las tres
diferentes evaluaciones funcionales encontrando mejores resultados en el grupo de
transporte osteocondral. Durante la artroscopia realizada a los 6 meses posterior al
tratamiento no se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos
grupos.



MARCO TEORICO
Antecedentes

Desde una perspectiva historica las lesiones condrales han representado un dilema
terapéutico para el cirujano ortopedista, Hipocrates en su tratado “de las localizaciones
del cuerpo humano" reconoce los problemas que presenta un cartilago ulcerado para
su reparacion.’

William Hunter 1718-1783 cirujano y anatomista ingles fue quien realizo el primer
estudio cientifico sobre el cartilago articular, describiendo sus caracteristicas mecanicas
y su estructura histoldgica, cautivado por las lesiones condrales menciona que una vez
afectado este ya nunca se recupera.?

Durante la primera mitad del siglo XX se publicaron algunos estudios sobre las
estructura, composicion y fisiopatologia del cartilago hialino entre los que destacan los
estudios publicados por Collins 1949 quien describe por primera vez su estructura
histolégica, existiendo en ese momento poca informacién sobre la respuesta
fisiopatologica a la lesion y los procesos de reparacion los cuales fueron estudiados
inicialmente por Bennett, Bauer y Maddow en 1937 en modelos animales, Bywaters
destaca los lentos procesos metabodlicos vy fisiologicos del cartilago hialino.® En 1957
Landells describe a gran detalle y de manera ilustrativa las lesiones condrales y su
proceso de reparacion por tejido fibroso y fibrocartilago destacando la importancia del
liquido sinovial para la aportacion de nutrientes a este tejido.*

O’'Donoghue elaboro una clasificacion para las lesiones condrales en base al
mecanismo de lesion y el tipo de lesion®, de acuerdo a esta clasificacion se describieron
distintos procedimientos terapéuticos, para lesiones de espesor completo se establecié
una técnica de reparacién mediante micro-perforaciones descrito por Pridie® en 1959
afios mas adelante en 1997 Steadman implementa microfracturas en el sitio de lesién
para este grado de lesion®, y para lesiones parciales un desbridamiento con remocion
del tejido lesionado.

En 1985 Yamashita describe dos casos de osteocondritis disecante tratado
mediante una técnica de transporte osteocondral obtenidos del condilo femoral medial
y fijados mediante minitornillos de esponjosa, Hangody en 1997 reporta una técnica de
mosaicoplastia mediante transporte osteocondroal de fragmentos ostecondrales
pequefios durante un mismo procedimiento artroscopico. * 7

Durante la segunda mitad del siglo XX se realizaron diversas publicaciones enfocadas
a la comprension de la fisiologia y estructura del cartilago articular, identificando la
importancia de células mesenquimales las cuales cuentan con la capacidad de
diferenciarse en condrocitos® '°. En ese momento se realizaron procedimientos
descritos por Ritsila y Rubak en 1972 consistentes en la implantacién de periostio en
las lesiones condrales ya que se sabia que este contiene una capa abundante en
células mesenquimales encontrando resultados inconsistentes en la formacién de
cartilago hialino sobre la lesion'2, con el tiempo se descubrié la importancia de
distintos factores que juegan un papel importante para la diferenciacién vy
desdiferenciacion de las células mesenquimales y condrocitos. Con esta informacion y
con el desarrollo de avances en biologia celular y bioingenieria en tejidos, se llevaron a



cabo los primeros cultivos de condrocitos en monocapa reportando Brittberg en 1997
las primeras series de casos con implantacion autdloga de condrocitos cultivados. ™

Para mediados del afio 2014 inicié de manera comercial el primer cultivo de condrocitos
desarrollado en una matriz extracelular 3D sintetica’®, desde ese momento se han
desarrollados diversos biomateriales compatibles para la implementacion el cultivo e
implantacién de condrocitos'”81920.21 Destacan entre estos materiales las membranas
hidrofilicas de acido hialuronico los cuales también se han implementado como andamio
para el desarrollo de condrocitos obtenidos mediante la implantacion de ceélulas
mesenquimales de medula osea.??

Histologia del cartilago articular

El cartilago articular es un tejido avascular y linfatico, con una alta candidata de
matriz extracelular y escaso contenido celular. Encontramos los condrocitos embebidos
en una matriz extracelular es rica en colageno tipo Il y proteoglicanos, perfectamente
organizada."™

Encontramos tres zonas estructuradas con una morfologia celular y una disposicion
de las fibras de colageno especifica. Las células de la zona mas superficial son de forma
explanada y las fibras de colageno tienen una disposicion paralela la superficie, en la
zona intermedia las fibras tienen una disposicién oblicua. En la zona profunda las
células y fibras se presentan en una disposicion columnar.

Lesiones osteocondrales

Las lesiones osteocondrales focales son frecuentemente causadas por un evento
traumatico directo, sin embargo, existen otro tipo de causas como osteocondritis disecante
o lesiones secundarias a meniscopatias. %

Para determinar el tipo de lesién la resonancia magnética nos proporciona evidencia
suficiente para determinar el sitio y profundidad de la lesion, sin embargo solo con
aplicaciones especiales como el Cartigram ya sea este en su descripcién cuantitativa o
cualitativa es posible identificar la calidad de cartilago presente o dafiado. Al no contar con
este tipo de software la opcidon mas viable para determinar el grado de lesién osteocondral
es mediante la Artroscopia diagnostica.™

La evaluacion objetiva artroscopica se realiza mediante una visualizacion directa en
donde segun la escala de Outerbridge se pueden distinguir diferentes grados anexos:

Grado 0 Cartilago normal
Grado | Reblandecimiento y edema
Grado Il Lesiones de espesor parcial menores a 0.5

pulgadas de diametro y que no exponen el
hueso subcondral

Grado Il Lesion mayor a 0.5 pulgadas de diametro
sin exposicion de hueso subcondral

Grado IV Lesiobn con exposicion de hueso
subcondral o erosion 6sea




Tratamiento de las lesiones osteocondrales

Una vez establecido el grado de lesién se pueden establecer diferentes opciones
terapéuticas como son las microfracturas, el transporte osteocondral, injerto autélogo de
condrocitos o la aplicacion de andamios hidrofilicos que actian como medio para el
crecimiento celular de condrocitos.

Microfracturas:

-Consiste en realizar multiples perforaciones mediante punzones en la placa 6sea
subcondral con una separacién de 3-4mm una de la otra para no romper y mantener la
estructura del hueso subcondral bajo el fundamento de la formacion de un coagulo inducido,
el cual es rico en elementos provenientes de la medula ésea, destacando los factores de
crecimiento y las células mesenquimales, las cuales cuentan con la capacidad de
diferenciarse en células de tipo cartilaginosas. Esta técnica esta indicada para lesiones de
espesor total.®

Transporte osteocondral:

-Método que consiste en la obtencién de injerto autdlogo con contenido
osteocondral, mediante esta base de injerto autélogo Hangody introdujo el método de
mosaicoplastia el cual consiste en el trasplante de multiples tacos osteocondrales autélogos
de 2.7, 3.5, 4.5, 6.5 y 8.5 mm de diametro, obtenidos de la periferia de la articulacién
femoropatelar o del reborde de la escotadura intercondilea para trasplantarlos a las areas
de lesion en zonas de carga. Los resultados a corto y mediano plazo son buenos sin
embargo se cuenta con riesgo de lesion a la zona donadora, riesgo de dafio al cartilago
dentro del cilindro y cuando la zona a de lesién es extensa se dificulta conseguir una
congruencia superficial adecuada. ’

Injerto autélogo de condrocitos

-Esta técnica esta ideada para tratar lesiones grado Il y IV y de extensiones mayores
a 2cm? y menor a 12cm? en zonas de carga de los condilos femorales y de la troclea femoral
en pacientes de entre 15 y 55 afios con alta demanda funcional. Esta técnica se divide en
tres etapas las cuales incluyen 2 procedimiento quirdrgicos, en la primera etapa se obtiene
cartilago de la zona superior del céndilo femoral 300 a 500mgr, se traslada este tejido en
un medio de transporte adecuado a un laboratorio para dar inicio a la segunda etapa, la
cual consiste en la elaboracién de cultivos celulares y la expansion celular hasta alcanzar
la cantidad de células adecuada para llevar a cabo la reparacion, existen 3 generaciones
de esta técnica, en la mas reciente se implementa una matriz extracelular sintética con
configuracion 3D la cual permite una adecuada diferenciacion de las células implantadas
facilitando la sintesis de matriz cartilaginosa y la técnica quirurgica de implantacién. En la
tercera etapa se somete nuevamente al paciente a un procedimiento quirargico en el cual
se realiza la implantacion de los condrocitos cultivados en el sitio de lesion.™

Membranas hidrofilicas

-Estos procedimientos se originan con la idea de la busqueda de otras fuentes de
células condrogénicas en conjunto con el desarrollo de nuevos biomateriales enfocados a
la implantacion autéloga de condrocitos de tercera generacién, mediante los cuales se han
desarrollado implantes con volumenes y estructuras 3D. Estos nuevos biomateriales
permiten la implantacion de células mesenquimales de medula 6sea las cuales cuentan con
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la capacidad de diferenciarse en células formadoras de cartilago articular, proceso quie se
ve facilitado gracias al ambiente extracelular que se consigue con estos biomateriales. De
esta manera se resume el proceso a una sola intervencién quirurgica ahorrando costos e
intervenciones invasivas con resultados similares al obtenido con el trasplante autélogo de
condrocitos

Escalas de medicion funcionales para lesiones Osteocondrales

Para poder evaluar el resultado en la aplicacion de estas técnicas se han elaborado
diferentes tipos de escalas que abarcan la funcionalidad, la calidad de vida y la satisfaccion
del paciente.

Lysholm Knee Score

Esta disefiado originalmente para la evaluacion funcional del paciente con lesiones
de ligamentos de la rodilla, el puntaje de rodilla de Lysholm se ha utilizado para una variedad
amplia de afecciones de la rodilla. Recientemente se validé para la evaluacion de pacientes
con trastornos condrales de la rodilla y pacientes con luxacion patelofemoral aguda.

Este cuestionario evalla 8 ambitos: claudicacién, bloqueo, dolor, subir escaleras, uso de
asistenciales para la marcha, edema y capacidad para la flexiéon de las rodillas. Con un
puntaje de 0-100 , 95-100=excelentes resultados, 84-94= buenos resultados, 65 a 83=
resultado regular, <65= pobres resultados

International Knee Documentation Committee score

Tiene la finalidad de detectar mejoria o deterioro sintomatico, funcional y durante las
actividades deportivas en pacientes con lesiones meniscales, ligamentarias, lesiones
condrales y dolor patelofemoral. Destaca su uso para valoracién de los procedimientos
quirurgicos, incorpora 3 dominios: sintomas, actividades de la vida diaria y deportivas,
funcion actual de la rodilla. Cuenta con un total de 18 reactivos

Cincinnati Knee Rating Score

Se usa para evaluar los cambios en la condicién clinica después de procedimientos
quirurgicos, y se considera un instrumento altamente sensible para detectar estos cambios.
Este cuestionario se divide en 5 secciones, sintomas, actividad deportiva, actividad
ocupacional, valoracion general y modificadores de la valoracion general.

Escala de medicion morfologica
International Cartilage Repair Society, Punctuation visual

Sistema disefado para la evaluacion macroscépica del resultado de una reparacion
condral, es una herramienta practica y recientemente validada, ya que cuenta con una alta
validez Inter observador, ya que destaca por su sencillez, evaluando mediante un sistema
de puntaje tres aspectos principales: la profundidad del defecto, la integracion la zona
borde, la coloracién. cada apartado puede contar con una puntuacién de 0 a 4, al sumar los
resultados podremos clasificar el grado de evaluaciéon general de la reparacion la cual
puede ser Grado I: normal, Grado Il: casi normal , Grado Ill: anormal, Grado IV:
severamente anormal (fig. 1)



ICRS macroscopic evaluation of cartilage repalir

Canllage rapair assessment ICRS

Paims

Degree of detect repair
In lewel with surrounding cartilage
75% repalr of dafect depth
50% repair of dafect depth
25% repair of dafect depth
0% rapair of defect depth

Intagration to border zone
Complete integration with surrounding canilage
Demarcating border < 1 mm
3idth of graft integrated, 1/4th
with a notable border = 1 mm width
1/2 of graft integrated with surrounding
cartilage, 1/2 with a notable border = 1 mm
Fram no contact to 1/4th of grafl
integrated with surounding cartilage

Macroscopic appearance
Intact smoath surface
Fibrillated surface
Small, scaftared fissures or cracs
Several, small or few but large fissures
Tetal degeneration of grafied area

Owerall repalr assessment
Grade I: normal
Grade II: nearly normal
Grade Hi: abnomal
Grade IV: severaly abnomal

(=TS

[V

(=Tl LI I

Figura 1.

van den Borne M. International Cartilage Repair
Society (ICRS) and Oswestry macroscopic
cartilage evaluation scores validated for use in
Autologous Chondrocyte Implantation (ACI) and
microfracture [Internet]. 2007 [citado 3 febrero
2020]. Disponible en:
https://www.oarsijournal.com/article/S 106 3-
4584(07)00170-7/pdf
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las lesiones del cartilago han sido profundamente estudiadas debido que por las
caracteristicas histologicas las células cartilaginosas no se pueden regenerar, las lesiones
osteocondrales producen incapacidad funcional a pacientes de todas las edades. A pesar
de los multiples intentos de lograr una regeneracion del cartilago por medios no invasivos,
actualmente no tenemos ningun tratamiento que ofrecer de este nivel. Es asi que existen
tratamientos quirurgicos para lesiones condrales focales o bien definidas, sin embargo, no
se conoce aun cual de estos tipos de tratamiento es el mejor.

Con el fin de conocer si existe similitud o diferencia entre tratamientos como el transporte
osteocondral o las membranas de estabilizacion celular, se decide establecer este estudio,
por lo cual nos preguntamos lo siguiente:

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Existe diferencia en los resultados funcionales y morfolégicos de pacientes con lesiones
condrales Grado Ill y IV de Outerbridge en céndilos femorales mediante transporte
osteocondral contra la aplicacion de membrana hidrofiica de hialuronato mas
microfracturas con un seguimiento a 6 meses?
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JUSTIFICACION

A pesar de tener una gran cantidad de pacientes con lesiones osteocondrales en
nuestro pais, el tratamiento esta limitado a las microfracturas. En México actualmente
contamos con pocos productos para el tratamiento de estas lesiones.

Consideramos relevante tener entre el arsenal medico terapéutico una membrana
hidrofilica con hialuronato asi como un sistema de trasporte osteocondral para el manejo
de lesiones condrales evitando la artrosis temprana de pacientes jovenes, asi como el
reemplazo articular total en pacientes con lesiones condrales focales no generalizadas. Es
por esta razén que tener un estudio de investigacién hecho en nuestro pais e instituto nos
proporcionara los fundamentos cientificos para su aplicacion.
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HIPOTESIS DE TRABAJO

La aplicacion de Membrana hidrofilica con hialuronato tiene mejores resultados funcionales
y morfolégicos en pacientes con lesiones condrales grado Il y IV que los tratados con
sistema de transporte osteocondral.

Hipétesis Nula:

La aplicacion de membrana hidrofilica con hialuronato tiene iguales resultados funcionales
y morfolégicos en pacientes con lesiones condrales grado Il y IV que los tratados con
sistema de transporte osteocondral.

Hipétesis Alterna

La aplicacion de membrana hidrofilica con hialuronato tiene peores resultados funcionales
y morfolégicos en pacientes con lesiones condrales grado Il y IV que los tratados con
sistema de transporte osteocondral.

13



OBJETIVO GENERAL:

Comparar los resultados funcionales y morfologicos de lesiones condrales grado Il y IV
tratados mediante sistema de transporte osteocondral contra membrana hidrofilica de
hialuronato mas microfracturas.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Evaluar los resultados funcionales y morfolégicos en el tratamiento de lesiones condrales
grado lll y IV mediante el sistema de transporte osteocondral

Evaluar los resultados funcionales y morfolégicos en el tratamiento de lesiones condrales
grado Il y IV mediante la membrana hidrofilica de hialuronato.

Comparar los resultados de ambas técnicas segun las escalas de Tegner lysholm, IDKC y
Cincinnati Knee Rating Score.

Realizar una evaluacion macroscopica del sitio de reparacion condral usando la
International Cartilage Repair Society Score, mediante una visualizacién artroscopica
directa, tras haber cumplido un periodo de 6 meses de aplicado uno de los dos tratamientos
ya descritos.

14



METODOLOGIA
Diseno del Estudio:

Estudio tipo Ensayo clinico Aleatorizado controlado

Tipo de estudio

Prospectivo longitudinal y experimental.

Universo de trabajo:

Pacientes que cuenten con lesion osteocondral evidenciada por resonancia
magnética o artroscopia diagnostica en seguimiento por la consulta externa del servicio de
Ortopedia del Hospital Regional Tlalnepantla ISSEMyM.

Tamano de la muestra:

Se eligieron los pacientes de forma aleatoria de acuerdo con el célculo de tamafio de
muestra.

Para una incidencia de 37 casos con lesion condral en condilo femoral en un periodo de un
afio comprendido entre el 1° de Enero del 2016 al 31 de Diciembre del 2016, se determino
el tamafo de la muestra mediante una calculadora de tamafo de muestra con un nivel de
confianza del 95% y un margen de error del 5%, obteniendo una muestra representativa de
34 pacientes.

15



CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusién:
-Pacientes derechohabientes del ISSEMyM
- Pacientes mayores de 20 afios y menores de 45 afios

- Pacientes con lesion osteocondral por visualizacién artroscopica con Outerbridge
olV

-Pacientes con lesiones condrales Unicas focales de menos de 5cms
Criterios de Exclusion:

- Pacientes con cirugias previas en la rodilla afectada

- Pacientes con lesiones dérmicas en la rodilla afectada

- Pacientes con antecedente de artritis séptica del lado afectado
- Pacientes menores de 20 anos y mayores de 45 anos

- Pacientes que tengan mas de 3 afios de lesion condral

Criterios de Eliminacion:

- Pacientes que no den seguimiento al estudio

- Pacientes que pierdan la derechohabiencia de ISSEMyM

- Pacientes que mueran durante el estudio

- Paciente que curse con artritis séptica posterior a tratamiento quirdrgico

16



OPERACIONALIZACION DE VARIABLES:

1. Edad

2. Escala de Outerbridge

3. Cuestionario de

Tegner Lysholm

4, Cuestionario de

Cincinnati knee rating

5. Cuestionario de
International Knee
Documentation
Committee

6.Escala de la
International  cartilage

Repair Society

Implicaciones Eticas:

Tiempo de vida de
una persona
Escala para la
clasificacion  del
grado de lesion
del cartilago
articular
Cuestionario para
evaluacién

subjetiva de la
funcion de la
rodilla

Cuestionario para
evaluacién
subjetiva de la
funcibn de la
rodilla

Cuestionario para
evaluacién
subjetiva de la
funcion de la
rodilla

Sistema de
clasificacion para
lesidnes del
cartilago articular
de acuerdo a la
profundidad,
diametro y
localizacién de la
lesidon

Cuantitativa
continua
Cualitativa
Ordinal

Cuantitativa
discreta

Cuantitativo
discreta

Cuantitava
continua

Cualitativa ordinal

ANoS

Grado 0
Grado |
Grado Il
Grado Il
Grado IV
< 65
pobre
66-83
regular
84-94: buena

>95 puntos:
excelente
< 30
pobre
30-54
regular
55-79: buenas
>80 puntos:
excelente
Porcentaje de
satisfaccion

puntos:

puntos:

puntos:

puntos:

Grado 1- normal

Grado 2- casi
normal

Grado 3- anormal
Grado 4-
severamente
anormal

Previa autorizacion del Comité de Etica e Investigacion del Hospital Regional Tlalnepantla
ISSEMyM, basados en El Tratado de Helsinki, acompanado del consentimiento informado
donde se describira los riesgos y beneficios del estudio que se realizara.

Se les integrara un consentimiento informado, en el cual aceptaran ser incluidos en el
estudio de investigacion. Se solicitaran datos del paciente como son nombre, edad, sexo

clave ISSEMyM, teléfono.
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MATERIAL Y METODOS:
Inclusién de pacientes al estudio

Se incluyeron en el estudio a todos los pacientes que acudieron a consulta externa de
ortopedia y que contaban con el diagnostico imagenoldgico por resonancia o mediante
artroscopia de lesion oseteocondral grado Il y IV de Outerbridge.

Previa autorizacion y firmado el consentimiento informado de inclusion al estudio anexo1. Se
realizo una aleatorizacion mediante el programa Graph Pad prism 7 para la asignacion de
dos grupos de pacientes, uno correspondiente al grupo de transporte osteocondral (OATS)
y el otro grupo para aplicacién de Membrana hidrofilica (Hyalofast) mas microfracturas.

Procedimiento:
Transporte osteocondral

Se realizo el protocolo correspondiente a cada paciente para el procedimiento
quirurgico, consistente en estudios de laboratorio y gabinete preoperatorios.

Durante el procedimiento se realizdé una artroscopia diagnostica, localizando el
tamano de la lesion, con el sistema de transporte osteocondral OATS arthrex, Naples florida EU. S€
extrajo en sacabocado un cilindro que contenia la lesion condral, posteriormente de la zona
de no carga en la troclea lateral se extrajo con otro sistema de sacabocado un cilindro con
tejido 6seo y cartilaginoso sano. Este ultimo se colocd mediante impactacion en la zona
receptora. Al termino se afrontan portales artroscépicos y se difirié el apoyo por una semana
con movilizacion libre de la rodilla, a las dos semanas se indico el apoyo total de la
extremidad.

Membrana Hidrofilica

Se realizaron portales artroscopicos y se identifico la zona de lesion osteocondral.
Con una cureta o legra se debrido la lesion hasta obtener bordes cartilaginosos sanos,
enseguida se realizaron microfracturas con un clavo de kirschner de 1,65 mm en la zona
desbridada y posteriormente se aplicé la membrana hidrofilica Hyalofast anika therapsutics, inc. -
Bedrord, MA 01730 s, de acuerdo al tamano de la lesién. Se afrontaron con puntos de sutura los
portales artroscépicos y se difiere el apoyo por una semana. Se inicia movilizaciéon de la
rodilla a tolerancia de forma inmediata y se indicé apoyo asistido con muletas por dos
semanas posteriormente se indica apoyo total.

Ambos grupos fueron evaluados mediante las escalas de Lysholm Score, IDKC y
Cincinnati score a las 4, 8 y 12 semanas. anexo2

A los 6 meses se evalué mediante vision artroscopica la calidad de tejido cicatrizal
encontrado en la lesién osteocondral y se clasificé de acuerdo a la International Cartilage
Repair Society score anexo 2

Se realizo la prueba de ANOVA para evaluar la progresion funcional alas 4, 8 y 12 semanas
posterior a la cirugia, y se compararon los resultados finales las 12 semanas de cada
evaluacion funcional mediante la prueba T de Student. Para la evaluacién morfoldgica a los
6 meses se compararon los resultados mediante la prueba de Chi cuadrada.
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Cronograma de Actividades

Junio 2019 a Marzo 2020 Mayo 2020
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el comité de
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Creacion  de
los Grupos
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y controles
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cada grupo de
estudio

Realizacion de
los
procedimiento
quirurgicos

Analasis de
datos

Conclusiones
Presentacion
de Tesis

RESULTADOS

Se evaluaron un total de 34 pacientes. La edad promedio fue de 33.3 anos, posterior a la
aleatorizacion de grupos, se asignaron 18 pacientes en el grupo de OATS y 16 pacientes a
los que se les aplico Hyalofast mas microfracturas.

En ambos grupos se evaluaron escalas funcionales y de satisfaccion. Para la escala de
Tegner-Lysholm el grupo OATS obtuvo un promedio de puntos de 63.89 a las 4 semanas,
76.22 a las 8 semanas y 88.78 a las 12 semanas. Para el grupo Hyalofast se obtuvo un
promedio de 63.25 a las 4 semanas, 76.06 a las 8 semanas y 86 a las 12 semanas.

Para la escala funcional de Cincinnati Knee Rating el grupo OATS obtuvo un promedio de
puntos de 68 a las 4 semanas, 80.17 a las 8 semanas y 90.83 a las 12 semanas. Para el
grupo Hyalofast se obtuvo un promedio de 66.5 a las 4 semanas, 80.81 a las 8 semanas y
90.06 a las 12 semanas.

En la aplicacion de la escala IKDC el grupo OATS obtuvo un promedio de puntos de 61.13
alas 4 semanas, 74.21 a las 8 semanas y 85.4 a las 12 semanas. Para el grupo Hyalofast
se obtuvo un promedio de 59.23 a las 4 semanas, 76.2 a las 8 semanas y 84.82 a las 12
semanas.

Para la escala de valoracién morfolégica funcional de la International Cartilage Repair
Society al ser datos cualitativos se observé una moda de “Casi Normal” para el grupo OATS
e igualmente una moda de “Casi normal” para el grupo Hyalofast.

19




ANALISIS ESTADISTICO

Se analizaron ambos grupos de acuerdo a edad, género y escalas funcionales y
morfoldgica. Para las variables cuantitativas se utilizo T de Student y ANOVA, para las
variables cualitativas Chi cuadrada. Se determiné una p<0.05 para rechazar la hipétesis
nula.

La edad promedio del grupo OATS fue de 34.39 comparada con la edad del grupo
Hyalofast de 32.13 obteniendo una p>0.05 en el analisis de T de Student por lo que no
existe diferencia significativa entre la edad de ambos grupos.

Se calculd la diferencia de puntajes en el tiempo en la escala de Tegner lysholm para
ambos grupos mediante ANOVA encontrando una p<0.05 para el grupo OATS igual que
para el grupo Hyalofast, por lo que existio mejoria en el tiempo después de cada
procedimiento. La media de puntaje para esta evaluacion fue de 88.78 para el grupo
OATS y de 86 para el grupo Hyalofast a las 12 semanas, encontrando diferencia
significativa entre grupos con una p<0.05 mediante T de Student al comparar ambos
resultados.

Asi mismo se calculo la diferencia de puntaje en el tiempo en la escala de Cincinnati Knee
Rating para ambos grupos mediante ANOVA resultando en una p<0.05 para ambos
grupos, por lo que existe mejoria en el tiempo tras la realizacion del tratamiento. La media
de puntaje para esta evaluacion fue de 90.83 para el grupo OATS y de 90.06 para el
grupo Hyalofast a las 12 semanas, encontrando diferencia significativa entre grupos con
una p<0.05 mediante T de Student al comparar ambos resultados

Tambien se calculo la diferencia en el tiempo para la escala de IKDC para ambos grupos
mediante ANOVA encontrando una p<0.05 para ambos grupos, existiendo mejoria en el
tiempo para ambos grupos. La media de puntaje fue de 85.4 para el grupo OATS y de
84.82 para el grupo Hyalofast a las 12 semanas, encontrando diferencia significativa entre
grupos con una p<0.05 mediante T de Student.

También se correlacionaron los puntajes de la evaluacion morfoldgica de la International
Cartilage Repair Society encontrando que segun la prueba de chi2 no hubo diferencia
significativa entre ambos grupos con una p= 0.461.
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TABLAS Y GRAFICAS

Tabla No.1 Caracteristicas demograficas de la poblacion estudiada

PACIENTE OATS  Hyalofast OATS  Hyalofast
1 masculino femenino 45 33
.2  femenino masculino 42 29
I8 masculino masculino 31 29
' 4  masculino masculino 29 28
5 masculino femenino 38 25
"6  masculino femenino 36 38
7 masculino masculino 22 25
.8  femenino masculino 43 42
9  femenino femenino 42 22
' 10  masculino masculino 31 40
11 masculino femenino 38 40
.12  femenino masculino 33 32
13 masculino  masculino 20 37
' 14  femenino femenino 21 34
15 masculino masculino 29 24
16 masculino femenino 43 36
17 masculino 37
' 18  masculino 39
Tabla No. 2 Caracteristicas demograficas
_ 34.39+ 1.9 32.13+ 1.6
- 13 M (72.22%) | 5 F (27.77%) 9M (56.25%) /7 F
(43.75%)

Grafico No. 1

GENERO

= MASCULINO = FEMENINO

Tabla No. 3 Resultados escala funcional de Lysholm



Escala funcional de Lysholm

OATS
PACIENTE 4 8 12 4
semanas semanas semanas = semanas
1 79 80 95 48
2 72 84 93 74
3 69 80 87 65
4 74 82 91 68
5 67 76 88 56
6 52 68 82 70
7 57 66 84 66
8 67 78 86 61
9 58 79 91 67
10 62 78 84 63
11 60 79 89 65
12 58 75 90 63
13 63 71 92 65
14 64 75 87 57
15 66 78 89 60
16 58 74 92 64
17 63 76 94
18 61 73 84
PROMEDIO 63.89 76.22 88.78 63.25
Grafico No. 2
Lysholm
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Tabla No. 4 Resultados escala funcional de Cincinnati Knee Rating

Escala funcional de Cincinnati Knee Rating

Paciente

O WO NO O RANWN=

18

Promedio

Grafico No. 3

100

80

60

40

20

68

4 semanas

OATS Hyalofast
4 semanas 8 semanas 12 4 semanas 8 12 semanas
semanas semanas

86 86 94 54 83 88
78 84 91 76 88 94
78 86 90 68 79 90
76 85 92 73 81 95
72 86 90 61 80 85
58 76 83 73 89 93
60 72 84 68 77 87
70 77 88 64 78 85
64 83 92 68 82 91
65 82 89 67 85 94
63 84 91 68 79 90
64 79 94 66 79 89
67 74 95 68 81 92
66 78 90 59 75 86
69 80 92 64 76 89
60 77 95 67 81 93
66 79 96

62 75 89

68 80.17 90.83 66.5 80.81 90.06

Cincinnati Knee Rating
90.83  90.06
80.1780.81
66.5
B OATS
M Hyalofast

8 semanas

12 semanas
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Tabla No. 5 Resultados escala funcional de IKDC

Escala funcional de IKDC

Grafico No. 4
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9 57.3 75.3

10 60.7 80.5
11 59.3 73.6
12 55.8 71.4
13 60.8 70.5
14 60.6 74.9
15 62.3 76.8
16 53.5 74.6
17 60.3 78.6
18 52.7 70.3
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Tabla No. 6 Resultados evaluacioén artroscopica de la International Cartilage Repair Society

EVALUACION INTERNATIONAL CARTILAGE REPAIR

SOCIETY
PACIENTE OATS Hyalofast
1 anormal anormal
2 casi normal normal
3 anormal casi normal
4 casi normal normal
5 anormal anormal
6 anormal normal
7 casi nromal casi normal
8 anormal anormal
9 casi normal normal
10 casi normal casi nromal
11 normal casi normal
12 normal casi normal
13 normal casi nromal
14 normal anormal
15 casi normal casi normal
16 casi normal normal
17 casi normal
18 anormal
Grafico No. 5
Escala ICRS
8
7
6
5
4
3 m OATS
i H Hyalofast
0
Normal Casi Anormal
normal
m OATS 8
m Hyalofast 7 4
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DISCUSION

Las lesiones osteocondrales en la rodilla desafortunadamente son bastante comunes,
Widuchowski?* et al. Reporta que cerca de la mitad de los pacientes sometidos a una
artroscopia diagnostica y terapéutica presentan una lesion condral de espesor completo.
Los defectos en el cartilago de la rodilla pueden causar una gran morbilidad y predisponer
a los pacientes a problemas cronicos de la rodilla como la osteoartrosis?.

En nuestro medio no se tiene acceso a muchas de las técnicas descritas para la reparacion
de este tipo de lesiones por lo que en el presente estudio se intenté determinar cual de los
dos métodos a los cuales tenemos acceso en nuestra unidad hospitalaria resulta en mejores
resultados funcionales y morfoldgicos. Se observo una mejor evaluacion funcional a las 12
semanas para el Grupo OATS al compararlo frente al grupo Hyalofast en la prueba de
Lysholm, Cincinnati Knee Rating e IKDC, sin embargo, en ambos grupos se reportd una
evolucién favorable al comparar las evaluaciones funcionales a las 4 semanas respecto a
las 12 semanas mediante la prueba de ANOVA, y no se encontraron diferencias
significativas al realizar la evaluacién morfolégica de la International Cartilage Repair
Society durante la artroscopia a los 6 meses posterior al procedimiento inicial.

Una de las principales debilidades del presente estudio es la cantidad de poblacion
estudiada y asi mismo la limitante del tiempo de seguimiento posterior al tratamiento
quirurgico, ya que considero que un seguimiento mas prolongado podria haber modificado
los resultados funcionales y morfolégicos , sobre todo para el grupo de pacientes sometidos
a la aplicacion de Hyalofast mas microfracturas. Y por ultimo considero también una
limitante importante la falta de realizacién de biopsia del sitio de lesion para cuantificar la
cantidad de cartilago hialino frente a la formacion de fibrocartilago, ya que se ha reportado
que no existe relacion entre la evaluacion morfolégica de la International Cartilage Repair
Society vy los reportes histopatolégicos. 7

Saris et al. ?®reporta que el tipo de tejido formado posterior a al tratamiento quirdrgico afecta
de manera potencial el resultado clinico en el paciente. Asi mismo un estudio reciente de
metaanalisis elaborado por Alex C. DiBartola et al. 27, concluye que la técnica de transporte
osteocondral es la que mas contenido de cartilago hialino contiene respecto a otras técnicas
de reparacion. Por lo que quiza esto explique la causa por la que las evaluaciones
funcionales fueron mejores en el grupo OATS.

CONCLUSION

En este estudio de investigacion la hipotesis de trabajo y nula son rechazadas, ya que se
encontrd una diferencia estadisticamente significativa durante las tres diferentes
evaluaciones funcionales presentando mejores resultados funcionales en el grupo de
transporte osteocondral. Pero no se encontraron diferencias significativas en la evaluacion
morfolégica entre ambos grupos.

Sin embargo, podemos agregar que ambos tratamientos mejoran la evolucion funcional de
los pacientes que presentan este tipo de lesiones, destacando el tratamiento mediante
transporte osteocondral, lo cual coincide con la literatura ya descrita.

26



No podemos tomar estos valores como referencia para decidir si un método de tratamiento
es mejor que el otro ya que la muestra de poblacién estudiada es muy limitada para llegar
a esa conclusion.

Esta linea de investigacion abre una ventana a la posibilidad para estudios futuros con la
finalidad de incluir mayor cantidad de pacientes, asi como considerar otro tipo de variables
como puede ser el tamano de la lesién inicial o la localizaciéon de la misma. Llevar un
seguimiento a largo plazo de este tipo de pacientes nos ayudara a saber si se logré cambiar
el curso de la historia natural de la enfermedad de este tipo de lesiones, cuyo tratamiento
tiene como finalidad evitar la progresion a una artrosis generalizada de la rodilla.
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ANEXO |. Consentimiento Informado para Participantes de Investigacion

El propésito de esta ficha de consentimiento es proveer a los participantes en esta
investigacion con una clara explicacion de la naturaleza de la misma, asi como de su rol
en ella como participantes.

La presente investigacion es conducida por Dr. Luis Huerta Blancas, médico
residente de la especializacion en medicina Ortopedia en el Hospital Regional
Tlalnepantla cuyo aval académico es la Universidad Auténoma del Estado de México. La
meta de este estudio es COMPARACION DE RESULTADOS CLINICOS EN PACIENTES
CON LESIONES CONDRALES GRADO Il Y IV DE OUTERBRIDGE EN RODILLA
MEDIANTE TRANSPORTE OSTEOCONDRAL CONTRA LA APLICACION DE
MEMBRANA HIDROFILICA DE HIALURONATO CON UN SEGUIMIENTO A 6 MESES

Si usted accede a participar en este estudio, se le pedira responder preguntas en
una entrevista (o completar una encuesta, o lo que fuera segun el caso). Esto tomara
aproximadamente 15 minutos de su tiempo.

La participacion es este estudio es estrictamente voluntaria. La informacién que se
recoja sera confidencial y no se usara para ningun otro propdsito fuera de los de esta
investigacion. Sus respuestas al cuestionario y a la entrevista seran codificadas usando
un numero de identificacioén y por lo tanto, seran anénimas.

Si tiene alguna duda sobre este proyecto, puede hacer preguntas en cualquier
momento durante su participacién en él. Igualmente, puede retirarse del proyecto en
cualquier momento sin que eso lo perjudique en ninguna forma. Si alguna de las
preguntas durante la entrevista le parecen incomodas, tiene usted el derecho de
hacérselo saber al investigador o de no responderlas.

Desde ya le agradecemos su participacion.

Acepto participar voluntariamente en esta investigaciéon, conducida por él Dr Luis
Eduardo Huerta Blancas, He sido informado (a) de que la meta de este estudio es
conocer la COMPARACION DE RESULTADOS CLINICOS EN PACIENTES CON
LESIONES CONDRALES GRADO 'Y IV DE OUTERBRIDGE EN RODILLA MEDIANTE
TRANSPORTE OSTEOCONDRAL CONTRA LA APLICACION DE MEMBRANA
HIDROFILICA DE HIALURONATO CON UN SEGUIMIENTO A 6 MESES

Me han indicado también que tendré que responder cuestionarios y preguntas en
una entrevista, lo cual tomara aproximadamente 15 minutos.

Reconozco que la informacion que yo provea en el curso de esta investigacion es
estrictamente confidencial y no sera usada para ningun otro propdsito fuera de los de este
estudio sin mi consentimiento. He sido informado de que puedo hacer preguntas sobre el
proyecto en cualquier momento y que puedo retirarme del mismo cuando asi lo decida,
sin que esto acarree perjuicio alguno para mi persona.

Nombre del Participante Firma del Participante Fecha
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ANEXO Il. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

FICHA DE IDENTIFICACION
NOMBRE:

CLAVE ISSEMYM:

EDAD: SEXO:

FECHA DE ARTROSCOPIA DIAGNOSTICA O RESONANCIA MAGNETICA:

¢, CUENTA CON LESION OSTEOCONDRAL? SI
¢ CLASIFICACION DE OUTERBRIDGE?:
GRUPO ASIGNADO:

TRANSPORTE OSTEOCONDRAL
HILURONATO

FECHA DE PROCEDIMEINTO TERAPEUTICO:
VALORACION A LAS 4 SEMANAS:

TEST DE LYSHOLM

TEST DE IKDC

TEST DE CINCINNATI KNEE RATING
VALORACION A LAS 8 SEMANAS:

TEST DE LYSHOLM

TEST DE IKDC

TEST DE CINCINNATI KNEE RATING
VALORACION A LAS 12 SEMANAS:

TEST DE LYSHOLM

TEST DE IKDC

TEST DE CINCINNATI KNEE RATING

FECHA DE ARTROSCOPIA DE REVISION A LOS 6 MESES:

MEMBRANA HIDROFILICA DE

GRADO DE LESION CONDRAL POR LA “INTERNATIONAL CARTILAGE REPAIR

SOCIETY”
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ANEXO 3. ESCALA DE OUTERBRIDGE

SGRADE |

GERADE IV
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ANEXO 4
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ANEXO 5
Modified Cincinnati Rating System CGuestionnaire
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ANEXO 7

ICRS Grade 1 - Mearly Normal
Superficial lesions. Soft indentaton (A) and'or supamcia fssures and cracks (B)

ICRS Grade 2 — Abnormal

ICRS Grade 3 - Severely Abnormal

Carfiage defects axtending down >50% of cartiage wel 35 oown 0 Caicfled and down o
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