ARTROSCOPIA | VOL. 21, N° 2 : 37-44 | 2014 ARTICULO ORIGINAL

Estudio Comparativo de la Osteointegracién de dos Tornillos
Biocompuestos en el Tunel Tibial Mediante Tomografia Axial
Computada en Pacientes Operados de Reconstruccion del Ligamento

Cruzado Anterior

Dra./MSc. Jimena Jiménez San Romdn', Dr. Arturo Almazan Diaz?, Dr. Garly D. Gonzilez Rosado?,
Dr. Clemente Ibarra Ponce de Leén*
Instituto Nacional de Rehabilitacién, México
Residente de Postgrado de Cirugia Articular, 2Médico Adscrito al Servicio de Ortopedia del Deporte y Artroscopia, *Médico
Adscrito al Servicio de Tomografia Computada y Ultrasonido, “Médico Jefe de Servicio de Ortopedia del Deporte y Artroscopia

RESUMEN

Introduccioén: la reconstruccion del LCA es uno de los procedimientos ortopédicos mas comunes. Los tornillos por
interferencia biocompuestos estan integrados por un polimero y algin material osteoconductor, cuya funcién es promover
el crecimiento 6seo en el sitio del implante al mismo tiempo que éste se reabsorbe.

Material y método: se incluyeron un total de 28 pacientes, operados de reconstruccion artroscépica de LCA fijados con
tornillo Milagro y tornillo bio-intrafix. Todos los pacientes fueron valorados con TAC, se realizaron mediciones del diametro
del tunel tibial en el segmento proximal, medio y distal, con trazo libre utilizando por lo menos 10 puntos de referencia
para cada trazo. Asi como una valoracion subjetiva en relacion a la presencia o ausencia de esclerosis adyacente al
tornillo.

Resultados: del total de la muestra, 12 pacientes no presentaron datos de osteointegracion y 16 pacientes si,
encontrandose una asociacion significativa entre osteointegracion y el tornillo Milagro (p=0.006). En cuanto a
degradacion, no se observé ningln paciente sin datos de degradacion. 53% se catalogaron como degradacion parcial y
47% como total, de éstos el 76.9% pertenecian al grupo con tornillo Milagro encontrandose asi una asociacion entre el
tornillo Milagro y degradacion (p=0.006).

Discusién y conclusiones: el tornillo Milagro fue el que se asocié con osteointegracion. El area total en el tinel tibial
incremento, siendo éste porcentaje mayor para el tornillo bio-intrafix. Sin embargo, no se encontrd una relacion lineal
entre el tiempo transcurrido desde la cirugia y el cambio en el area del tunel tibial; sugerente de que existen otros
factores que influyen en este proceso. A pesar de los resultados clinicos satisfactorios, la adicion de una ceramica
osteoconductora no resultd en osteointegracién completa de ninguno de los tornillos.

Nivel de evidencia: Ill.
Tipo de estudio: Cuasiexperimental, transversal, ambilectivo.
Palabras clave: Ligamento Cruzado Anterior (LCA); Tomografia Axial Computada (TAC)

ABSTRACT

Introduction: the ACL reconstruction is one of the most common procedures in orthopedics. The bio-interference screws
are made of a polymer plus an osteoconductive ceramic which function is to promote bone formation at the site of the
implant while it reabsorbs.

Methods: 28 patient were included, all were submitted to an arthroscopic ACL reconstruction procedure. CT scans were
made in all of them, the diameter of the tibial tunnel was measured at the proximal, medial, and distal segments by a 10
point reference free hand line. Also a subjective evaluation was made in relation to the presence of adjacent sclerosis at
the screw.

Results: from the total sample, 12 patients did not show signs of osseointegration, 16 did, finding a significant association
between osseointegration and the Milagro screw (p=0.006). None of the patients had absence of degradation. 53% were
classified as partial degradation and 47% as total, from these the 76.9% belong to the Milagro screw group resulting in an
association between the Milagro screw and total degradation (p=0.006).

Discussion and conclusions: the Milagro screw was associated with osseointegration. The total area of the tibial tunnel
increased, being this percentage major for the bio-intrafix screw. Hence, a linear relation was not found between the time
from intervention and the change at the area of the tibial tunnel though, suggesting there are other factors that influence
this process. Beside the satisfactory clinical results, the addition of an osseoconductive ceramic did not result in a
complete osseointegration of neither screw.

Level of evidence: Ill.
Type of study: Cuasi experimental, transversal, ambilective
Key words: Anterior Cruciate Ligament (ACL); Computed Tomography (CT)

INTRODUCCION Desde 1917 en que por primera vez se describe la recons-
truccién del LCA por Hey Groves, la técnica, los tipos de

La reconstruccién del ligamento cruzado anterior (LCA)  injerto, asi como los métodos de fijacién del mismo han
es uno de los procedimientos ortopédicos mds comunes. evolucionado significativamente. En un inicio se utiliza-
ban grapas, postes, tornillos con arandela y suturas, con di-

Dr. Arturo Almazdn Diaz versas complicaciones.1 Es por esto que surgen los implan—
arturo@mirodilla.com tes por interferencia, cuya finalidad es mejorar la fijacién.
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En un inicio surgen los tornillos por interferencia metéli-
cos, descritos por primera vez por Lambert en 1983, éstos
compuestos ya sea de titanio o de acero inoxidable se aso-
ciaron a laceraciones en el injerto, fracturas al momento de
su colocacién y migracién de los mismos,>* lo que llevé a
un aumento de interés por los materiales bioabsorbibles.

Los tornillos interferenciales biocompuestos estdn inte-
grados por un polimero y un material osteoconductor. La
funcién de este material osteoconductor es promover el
crecimiento dseo en el sitio del implante al mismo tiempo
que éste se reabsorbe, sugiriendo asi que esta accién pro-
voque una menor reacciéon a cuerpo extrafio en el hueso
circundante.* El ensanchamiento del tinel femoral poste-
rior a la reconstruccién del LCA puede complicar la ci-
rugia de revisién. Robinson® compara el ensanchamiento
del tunel en 34 pacientes, 13 de ellos fijados con torni-
llo biocompuesto de dcido poli-L-ldctico e hidroxiapatita
(APLL+HA) y 21 en los cuales se utiliz6 tornillo bioab-
sorbible de APLL. Reporta que en los pacientes en los que
se utilizaron tornillos biocompuestos la media de ensan-
chamiento fue de 29.9% en un seguimiento promedio de
30.9 meses, y en los pacientes con tornillo bioabsorbible la
media de ensanchamiento fue del 46% en un promedio de
26.5 meses. Ademas, mediante TAC valora la presencia de
esclerosis adyacente al tornillo, concluyendo que la ausen-
cia de esclerosis en los pacientes con tornillo biocompues-
to es sugerente de una mejor osteointegracién del mismo.

Empero estos nuevos implantes también se han asociado
a reacciones inflamatorias y a falta de sustitucién 6sea. En
la actualidad el reemplazo del tornillo por hueso sélo se ha
reportado como parcial a largo plazo.’*¢ Existen varios es-
tudios que confirman esta falta de sustitucién ésea incluso
posterior a un periodo prolongado.*

Los tornillos interferenciales bioabsorbibles son de uso
muy popular en la reconstruccién de LCA.” Las compli-
caciones asociadas a su uso son frecuentes con varias series
de casos reportados. Dichos casos varfan en cuanto al tipo
de injerto y al material biodegradable utilizado. Posterior a
la hidrdlisis del tornillo poca es la informacién a largo pla-
zo de lo que ocurre con el espacio ocupado por el tornillo.®

En nuestra institucién los dos tornillos mds utilizados
son el Milagro y el bio-intrafix. Hasta nuestro conoci-
miento, no existen estudios que comparen el comporta-
miento (degradacién y osteointegracién) entre los mismos.
Por lo tanto este estudio contribuird para la seleccién del
material asociado a menos complicaciones, y consecuente-
mente a una mejor evolucién del paciente.

Nuestro objetivo fue comparar el comportamiento de in-
tegracién y degradacién del tornillo Milagro versus el tor-
nillo bio-intrafix en el tunel tibial, mediante Tomogra-
fia Axial Computada en un grupo de pacientes operados
de reconstruccién del ligamento cruzado anterior en los 6

afios siguientes a la intervencién quirdrgica.

MATERIALY METODOS

Se incluyeron pacientes con el diagnéstico de ruptura del
LCA operados via artroscépica de reconstruccién de LCA
y en los cuales se haya fijado el injerto con tornillo Mila-
gro o bio-intrafix. La muestro se conformé con un total de
28 pacientes, hombres y mujeres con diagndstico de rup-
tura del LCA operados via artroscépica de reconstruccion
de LCA en el servicio de Ortopedia del Deporte y Artros-
copia de nuestra institucién, y que de acuerdo al criterio
del médico tratante el injerto haya sido fijado con tornillo
Milagro o bio-intrafix, en el periodo comprendido entre
enero 2006 y diciembre 2012, que tuvieran entre 20 y 50
afios de edad, que aceptaron participar en el estudio y fir-
maron el consentimiento informado. El proyecto fue apro-
bado por el comité de investigacién de nuestra institucién.

La muestra se conformé a conveniencia incluyendo el
mayor nimero de sujetos de cada uno de los afios inclui-
dos en el periodo de estudio, y subclasificindolos de acuer-
do al tipo de tornillo utilizado, quedando asi dos subgru-
pos por afo (tornillo Milagro y tornillo bio-intrafix). Se
excluyeron pacientes con lesiones ligamentarias multiples,
con inmadurez esquelética, con cirugias previas por lesién
ligamentaria, pacientes quienes posterior a la interven-
cién quirdrgica reinciden en la lesién sin relacién al evento
quirurgico, pacientes con contraindicaciones para realizar
TAC y aquellos con expediente incompleto.

Técnica quirurgica

Se realizé una técnica artroscépica de reconstruccién del
LCA convencional con el tinel femoral transtibial. Se uti-
lizaron autoinjertos de isquiotibiales cuddruples y hue-
so-tendén-hueso. En todos los casos operados con hue-
so-tend6n-hueso se utilizé como medio de fijacién tibial
el tornillo Milagro, en los casos de isquiotibiales se utili-
z6 como medio de fijacién tibial tanto el tornillo Milagro
como el Bio-intrafix, esto segin preferencia del cirujano.

Valoracién de la TAC

Se realizaron tomografias computadas en fase simple con
un tomégrafo General Electric VCT Lightspeed 64, des-
de el tercio distal del fémur, aproximadamente 10 cm por
encima de los céndilos, hasta por debajo de la tuberosidad
tibial, aproximadamente 10 cm por debajo de las platafor-
mas tibiales, con el paciente en posicién dectbito supino y
extensién completa de las rodillas. Se realizaron cortes en
el plano axial con grosor de 0.625 mm, con algoritmo para
valorar las estructuras éseas. Se realizaron reconstruccio-
nes multiplanares en los planos coronal y sagital asi como
reformateo en plano axial perpendicular al eje del tanel ti-
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bial para la medicién del didmetro. En las imédgenes refor-
mateadas en el plano perpendicular al eje del tinel tibial se
realizaron mediciones del didmetro en el segmento proxi-
mal, medio y distal, con trazo libre utilizando por lo me-
nos 10 puntos de referencia para cada trazo. Asi mismo, se
realiz6 una valoracién subjetiva en relacién a la presencia
o ausencia de esclerosis adyacente al tornillo, por un solo
médico radiélogo y un solo médico ortopedista.

Anailisis de los resultados

La descripcién de las caracteristicas demogréficas de la
muestra se realizé con frecuencias y porcentajes para las
variables categéricas y con medias y desviaciones estindar
para las variables continuas. Se compararon las caracteris-
ticas sociodemogréficas de los pacientes con tornillo mila-
gro versus bio-intrafix, empleando la prueba t para grupos
independientes en caso de variable continda y la prueba
x2 para las variables categéricas. La asociacién entre la os-
teointegracién y el tipo de tornillo se determiné emplean-
do la prueba de x2. En un primer anilisis se incluyé la to-
talidad de los pacientes de cada grupo, posteriormente los
sujetos de ambos grupos se clasificaron en tres categorias
dependiendo del tiempo de evolucién posterior al evento
quirtrgico: 1) 2 afios; 2) 4 afios; 3) 6 afios. Se compararon
las frecuencias de osteointegracién entre los pacientes con
tornillo bio-intrafix versus tornillo Milagro para cada de
una de estas tres categorias.

Para el anilisis de la relacion entre el periodo postquirar-
gico y la presencia de osteointegracién, se realizé un andli-
sis independiente para cada uno de los grupos buscando si
existe una correlacién entre la osteointegracién y el tiem-
po de evolucién posterior al evento quirdrgico mediante la
prueba de correlacién de Spearman.

TABLA 1: RESUMEN DE PACIENTES

Se empleé la prueba exacta de Fisher cuando el nimero
de pacientes asignados a las categorias de interés fue igual
o menor a 5. La significancia de todas las pruebas realiza-
das se f1j6 en o< 2 0.05.

La TAC fue valorada por un médico radiélogo y un mé-
dico ortopedista.

RESULTADOS

De acuerdo a la informacién disponible en los expedien-
tes clinicos del servicio de Ortopedia del Deporte y Ar-
troscopia de nuestra institucién, 177 pacientes cumplieron
con los criterios de inclusién, de éstos, 30 fueron contacta-
dos via telefénica y aceptaron participar en el estudio. Un
total de 28 pacientes asistieron a su cita programada para
la realizacién de la TAC, conformdndose una muestra to-
tal de 28 pacientes. No se perdi6é ningin paciente duran-
te el estudio.

La media de edad para ambos grupos fue de 34.89 (DE:
9.33). En la tabla 1 se resumen las caracteristicas de los
pacientes por grupo, las cuales fueron similares de acuer-
do a edad, género, tipo de tornillo y didmetro de tinel ti-
bial. Debido al tamafio de la muestra no fue posible aplicar
una prueba estadistica para comparar hombres vs. mujeres
por afio, sin embargo en los porcentajes se observa que no
existen datos que sugieran una diferencia significativa en-
tre género por grupo (Tabla 2).

Se realizé una prueba de x2 para determinar la asocia-
cién entre el género de los pacientes y el tipo de tornillo,
no encontrdndose una diferencia significativa (p=1.000;
Tabla 3). Asi mismo se realizé la misma prueba para de-
terminar posibles diferencias en la frecuencia de pacien-
tes de cada uno de los grupos en los periodos de tiem-

2006 2008 2010
N. de pacientes 8 11 9
M/F 6/2 8/3 7/2
Edad (a) (media+DE) 33.88 (5.38) 35.18(11.1) 35.4 (10.5)
Diametro de perforacién del tunel tibial (mm) (media+DE)
Tipo de tornillo (bio-INTREAFIX/Milagro) 4/4 5/6 5/4
DE: desviacion estandar; M: Masculino, F: Femenino
Nota: no hubo diferencias signficativas entre los grupos
TABLA 2: DISTRIBUCION DE GENERO POR GRUPO
2006 2008 2010 Total %
Masculino 6 8 7 21 75
Femenino 2 3 2 7 25
Total 8 11 9 28 100
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po establecidos, sin encontrarse en resultado significativo
(p=1.000; Tabla 4). Para comparar la edad entre los gru-
pos, se aplic6 la prueba de U de Mann-Whitney, no en-
contréndose una diferencia entre los grupos (p=0.306).
Con la finalidad de determinar los cambios en el 4rea del
tunel tibial se calculé el porcentaje de cambio (drea final
— drea inicial/drea final) en las porciones proximal, media,
distal y en el promedio de las dreas de estas porciones. El
drea inicial se estableci6 considerando el didmetro del ti-
nel perforado y el drea final de acuerdo a la estimacién rea-
lizada en la TAC. Posteriormente se comparé el porcentaje
de cambio del drea del tunel tibial (proximal, medial y dis-
tal) entre ambos grupos de pacientes mediante la prueba
de U de Mann-Whitney, encontrindose diferencias signi-
ficativas en las dreas de las tres porciones (Proximal: torni-
llo bio-intrafix 0.879+0.62 vs. tornillo Milagro 0.143+0.46
(p=0.002); Medial: tornillo bio-intrafix 1.76+0.99 vs. tor-
nillo Milagro 0.18+0.59 (p=0.001); Distal: bio-intrafix
01.95+1.16 vs. tornillo Milagro 0.21+0.65 (p=0.001)).

TABLA 3: ASOCIACION ENTRE TIPO DE TORNILLO Y GENE-
RO

Tornillo M F Total

BIO-INTRAFIX 10 4 14

Milagro 11 3 14

Total 21 7 28
p=1,000

TABLA 4: ASOCIACION ENTRE TIPO DE TORNILLO Y NUME-
RO DE PACIENTES POR ANO

Tornillo 2010 2008 2006  Total

BIO-INTRAFIX 5 5 4 14

Milagro 4 6 4 14

Total 9 11 8 28
p=1,000

5d:1 AVERLGE

11 [47.1245] rean 175,43, £ 254) i
Figura 1: Medicion del area del tunel tibial distal para tornillo bio-intrafix (20!
mm?). Paciente masculino de 29 afios, operado en el afio 2006.

El mismo andlisis se aplicé para analizar diferencias en-
tre los grupos en cada uno de los periodos de tiempo, en-
contrdndose en los pacientes intervenidos hace 6 afios
(2006) una diferencia significativa en el cambio de las
dreas del tunel tibial distal y en el promedio de las areas

(Distal tornillo bio-intrafix 1.72+1.79 vs. tornillo Milagro

Figura 3: Medicion del area del tunel tibial medial (150 mm?) y distal (158 mm?)
para tornillo bio-intrafix. Paciente masculino de 29 afios, operado en el afio 2008.
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0.27+0.34 mm (p=0.029); Promedio: Tornillo bio-intrafix
1.3+1.30 vs. tornillo Milagro 0.00+0.216 (p=0.029)) (Figs.
1y 2). En los pacientes operados en el 2008 las dreas del
tunel tibial medial, distal y total difirieron también signi-
ficativamente (IMedial: tornillo bio-intrafix 1.64+0.82 vs.
tornillo Milagro 0.00+0.58 (p=0.004): Distal: tornillo bio-
intrafix 1.96+1.20 vs Milagro -0.16+0.659 (p=0.017); Pro-
medio: tornillo bio-intrafix 1.56+0.931 vs. tornillo Mila-
gro una media de -0.83+0.57 (p=0.017)) (Figs. 3 y 4). En
los pacientes en el segundo afio del postoperatorio (2010)
se encontré una diferencia estadisticamente significativa
para el drea del tunel tibial medial, distal y total. A nivel
medial para el tornillo bio-intrafix 2.08+0.597 vs. el tor-
nillo Milagro 0.50+0.80 (p=0.016); Distal para el tornillo
bio-intrafix 2.14+0.658 vs. el tornillo Milagro 0.60+0.605
(p=0.016), con una media de 1.70£0.533 para el torni-
llo bio-intrafix vs. 0.475+0.512 para el tornillo Milagro
(p=0.016) (Figs. 5y 6).

Figura 4: Medicion del area del tunel tibial medial (51 mm?) y distal (56 mm?) para
tornillo Milagro. Paciente masculino de 40 afios, operado en el afio 2008.

Tanto a nivel proximal, medio y distal el drea total en el
tunel tibial incrementé excepto en 1 paciente con tornillo
Milagro en el 2006, en 4 pacientes con tornillo Milagro en
el 2008 y en 1 paciente con tornillo Milagro en el 2010.

Se aplic6 la prueba de correlacién de Pearson entre el
tiempo transcurrido desde la cirugia y el cambio en el drea
del tdnel tibial no obteniéndose una relacién lineal. Sin
embargo, como se esperaba, se obtuvo una correlacién sig-
nificativa en el porcentaje de cambio en los niveles pro-
ximal, medio y distal del tunel tibial (p=0.000 para todas
las correlaciones). También se buscé una correlacién en el
cambio en cada una de las dreas del tdnel tibial para el
grupo de pacientes con tornillo bio-intrafix y para el gru-
po de pacientes con tornillo Milagro, obteniéndose que los
cambios en cada uno de los tres niveles (proximal, medio
y distal) correlacionaron en forma significativa en ambos
grupos (p=0.000).

Del total de la muestra, 12 pacientes no presentaron da-
tos de osteointegracion y 16 pacientes si, de éstos, 12 pa-
cientes (75%) pertenecian al grupo de tornillo Milagro
encontrandose una asociacién significativa entre la os-

347 BVERPAGE il

A e
FR

Figura 5: Medicion del area del tunel tibial medial (161 mm?) y distal (134 mm?)
para tornillo bio-intrafix. Paciente masculino de 33 afios, operado en el afio 2010.
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Figura 6: Medicion del area del tunel tibial medial (143 mm?) y distal (175 mm?)
para tornillo Milagro. Paciente masculino de 28 afios, operado en el afio 2010.

teointegracién y tornillo Milagro (p=0.006).

En cuanto a degradacién, no se observé ningun pacien-
te sin datos de degradacién, por lo que sélo se subclasi-
ficé en parcial y total (Fig. 7). De toda la muestra, 53%
(15 pacientes) se subclasificaron con degradacién parcial
y el 47% (13 pacientes) como total, de éstos el 76.9% (10
pacientes) pertenecian al grupo de pacientes con tornillo

Milagro encontrindose asi una asociacién entre el tornillo

Milagro y degradacién (p=0.006).

DISCUSION

La reconstruccién del LCA es uno de los procedimientos
ortopédicos mds comunes, actualmente los tornillos por
interferencia biodegradables son de uso frecuente para la
fijacién del injerto.® Estos tornillos estin compuestos de
polimeros bioabsorbibles de los cuales se conocen mds de
40. En estudios previos, se ha demostrado que la cinética
de degradacién de cada polimero es disimil, ademds ésta
puede ser alterada por otros factores entre los que se inclu-
yen el tamafio del implante, el peso molecular, los proce-
sos de esterilizacion y fabricacién del mismo.* En un ini-
cio, se pensaba que el tiempo de absorcién de los tronillos
biocompuestos seria de dos a tres afios,® sin embargo ya se
ha demostrado que cada polimero posee una cinética de
absorcién distinta.* La adicién de PTC a éstos polime-
ros biodegradables ha demostrado tener un efecto osteo-
conductor ya que durante su degradacién a iones de cal-
cio y de fosfato neutraliza la acidez de los productos de
degradacién de los componentes de los polimeros biode-
gradables, creando un andamio osteoconductor inorgini-
co, que da como resultado un cambio en las propiedades
de la biocerdmica resultante.>!® La funcién de este mate-
rial osteoconductor es promover el crecimiento éseo en el
sitio del implante al mismo tiempo que éste se reabsorbe,
sugiriendo asi que esta accién provoque una menor reac-
cién a cuerpo extrafio en el hueso circundante.*

Se ha reportado que el tornillo Milagro se reabsorbe y
muestra crecimiento 6seo a los 12 meses.* Barber'® repor-
ta que un lapso de 3 afios el tornillo habia desaparecido,
el 81% de los pacientes presentaba datos de osteoconduc-
cién y el 19% se reporté como osificado concluyendo que
el tornillo Milagro era osteoconductor. En contraste, Bou-
rke?® reporta a un afio posterior a la colocacién del torni-

Figura 7: Degradacion parcial tornillo bio-intrafix. A. Paciente masculino de 39 afios operado 2006; B. Paciente femenino de 35 afios operada 2008; C. Paciente masculino
de 33 afios operado 2010.
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llo que el 93% presentaba absorcién parcial sin reportar-
se reabsorcién completa en ningun tornillo, y sélo reporta
al 7% con cierta osificacién presente pero discontinda. Re-
porta que todos sus casos cursaron con ensanchamiento
del tunel tibial a los 6,12 y 24 meses.

Hasta nuestro conocimiento, no existen estudios repor-
tados para valorar degradacién y osteointegracién del sis-
tema bio-intrafix conformado por dos componentes de
PTC/APL: la camisa de expansién y el tornillo interfe-
rencial. Sprowson,® en un estudio realizado a 10 pacientes
quienes fueron evaluados con RM secuenciales (1, 2, 4, 7
y 10 afios) posterior a reconstruccién de LCA utilizando
tornillo bioabsorbibles compuestos por APL, reporta que
los tornillos compuestos por APL tienen un mayor tiempo
de reabsorcién (10 afios) que el previamente sugerido (2-3
afios) por los estudios in vitro.

Al comparar los dos tornillos en cuanto a degradacién
no se observé ningin paciente sin datos de degradacién.
Acorde a nuestra hipétesis, el tornillo Milagro se degra-
dé en su totalidad en un mayor porcentaje que el tornillo
bio-intrafix (76.9% vs 20.1%), encontrandose asf una aso-
ciacion entre el tornillo Milagro y degradacién total con
significancia estadistica (p=0.006). Acorde a la literatura
en nuestro estudio, s6lo 3 pacientes operados en 2006 con
tornillo bio-intrafix presentaron degradacién total. Bar-
ber' realiza un estudio en 13 pacientes en el que reporta
degradacién total del tornillo Milagro a 3 afios de la ciru-
gia. En contraste, en nuestro estudio, contamos con 1 pa-
ciente operado en el 2006 y 1 paciente en el 2008, en los
cuales atin se observa la presencia de fragmentos del torni-
llo. Debido al tamafio de la muestra no se pudo aplicar una
prueba estadistica que comparara la degradacién por afio
entre los tornillos.

En contra de nuestra hipétesis, el tornillo Milagro fue el
que se asocié con osteointegracién. Valoramos la propie-
dad osteoconductiva de cada tornillo basindonos en una
calificacién subjetiva y en otra objetiva. De manera sub-
jetiva se valord la estructura arquitecténica del hueso, no
su composicién; si el drea simulaba una estructura simi-
lar al hueso se calificé como afirmativa para osteointegra-
cién. En base a esto, 12 pacientes no presentaron datos de
osteointegracién y 16 pacientes si, de éstos, 12 pacientes
(75%) pertenecian al grupo de tornillo Milagro encon-
trandose una asociacién significativa de osteointegracién
y tornillo Milagro (p=0.006). De manera objetiva obtuvi-
mos el porcentaje de ensanchamiento del tinel tibial ba-
sindonos en la informacién obtenida del expediente cli-
nico del tamafio de la perforacién inicial, asi obtuvimos
que en ambos tornillos hubo ensanchamiento del tinel ti-
bial, sin embargo éste porcentaje fue mayor para el tornillo
bio-intrafix en los tres grupos y en los 3 niveles de donde
se obtuvo el porcentaje en el tinel tibial (proximal, medio

y distal).

Acorde a la literatura, en nuestro estudio tanto a nivel
proximal, medio y distal el drea total en el tdnel tibial in-
crementd, excepto en 1 paciente con tornillo Milagro en el
2006, 4 pacientes con tornillo Milagro en el 2008 y 1 pa-
ciente con tornillo Milagro en el 2010, no encontrindo-
se una relacién lineal entre el tiempo transcurrido desde la
cirugia y el cambio en el drea del tanel tibial; es decir, que
el porcentaje de ensanchamiento es independiente del afio
de colocacién del tornillo; sugerente de que existen otros
factores que influyen en este proceso.

Como desventajas asociadas al uso de implantes biode-
gradables se encuentran su alto costo y las respuestas bio-
légicas no deseadas que pueden llegar a ocasionar’ asi
como la disminucién de sus propiedades mecdnicas.' Sin
embargo, con los tornillos biocompuestos, se espera que
ya que funcionan como un buffer de los componentes 4ci-
dos de los tornillos biodegradables la reactividad local a los
monémeros del implante sea menor y por lo tanto la reac-
cién inflamatoria durante su absorcién disminuya tenien-
do como resultado un menor nimero de complicaciones
asociadas al uso de los implantes per se.”® En nuestro es-
tudio no se presentaron reacciones asociadas al implante.

Las debilidades de este estudio incluyen, el tamaiio de la
muestra que debido a que no se logré contactar a todos los
pacientes operados en los periodos de tiempo establecidos
se realiz6 a conveniencia, la participacién de multiples ci-
rujanos, la forma de valorar la presencia de osteointegra-
cién se realizé con una sola toma de TAC y de manera
subjetiva, no pudiéndose afirmar que el tejido dentro del
tinel correspondiera a hueso.

CONCLUSIONES

El uso de tornillos interferenciales biocompuestos son de
uso popular entre ortopedistas. Estos ofrecen ventajas so-
bre los metilicos, sin embargo el cirujano debe ser cons-
ciente de las posibles desventajas del uso de éstos materia-
les, sobre todo las relacionadas a la respuesta biolégica no
deseada. Adicionalmente, se debe tomar en cuenta que la
investigacion clinica en este campo ain es limitada.

Concluimos, que a pesar de resultados clinicos satisfac-
torios, la adicién de una cerdmica osteoconductora al tor-
nillo biodegradable, no resulté en osteointegracién com-
pleta del tornillo bio-intrafix ni del tornillo Milagro a 6,
4y 2 afos posteriores a su colocacién, y que el porcenta-
je de ensanchamiento del tanel tibial es mayor para el tor-
nillo bio-intrafix independiente del afio de colocacién del
mismo.

La busqueda por el implante ideal continua, atn se re-
quiere de nuevos materiales que provean una apropiada fi-
jacién del injerto, que se reabsorban completamente esta-
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bleciendo tan solo una respuesta inflamatoria minima, que

se sustituyan por hueso, que sean visible en radiografias

simples y que posean un bajo costo.
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