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Carta del Presidente y Editor

CARTA DEL PRESIDENTE Y
EDITOR

Estimados amigos, colegas y maestros,

Vemos hoy con mucha preocupaciény temor, la rapida
evolucion y diseminacion mundial de la infeccion respira-
toria por el nuevo coronavirus, COVID 19. Lamentablemen-
te nuestro pais no es ajeno a esta epidemia y diariamente vemos el incremento signifi-
cativo de casos y fallecidos a nivel nacional.

Ahora, mas que nunca, debemos comprometernos y trabajar en equipo para dar
una respuesta adecuada y proporcionada frente a esta enfermedad, tomando todas las
medidas del caso para evitar mayores contagios.

En estos tiempos inciertos, nuestra actividad en investigacion, educacion y comu-
nicacién no debe parar. Como saben, a fines de enero de este ano, realizamos la ce-
remonia de juramentacion del nuevo Consejo Directivo de la SPOT 2020-2022, el cual,
gracias a su confianza, presidiré. La tarea sera dificil dadas las circunstancias actuales,
sin embargo, estoy seguro que con su apoyo y colaboracién podremos continuar con
nuestro desarrollo y crecimiento. Para el logro de nuestros objetivos buscaremos opti-
mizar la administracién de nuestros recursos.

Continuaremos apoyando y fortaleciendo nuestro congreso anual, sesiones cien-
tificas mensuales y cursos descentralizados, sin embargo, el desarrollo y la modalidad
de estas actividades dependera de la evolucion de la epidemia y las restricciones que
se tengan, por lo cual tuvimos que reprogramar nuestras actividades, las cuales seran
virtuales via internet, hasta que se levanten las restricciones de reuniones presenciales
y podamos reunirnos nuevamente. Tenemos que adaptarnos de la mejor manera a
estos tiempos.

En esta oportunidad ponemos a su disposicion el actual nimero de nuestra revista
institucional, la cual continua bajo la direccion del Dr. Pablo Ugarte, a quien nueva-
mente agradecemos por su incansable y ardua labor.

Agradecemos también a cada uno de los colabores de este numero. Encontraran
interesantes trabajos de investigacion realizados en nuestro medio, también temas de
revision, entre otros. Asimismo, encontraran una muy util revision acerca del manejo
del ortopedista y traumatoélogo en el contexto de esta pandemia por Covid-19.
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Carta del Presidente y Editor

Mencion especial merece la comunicacion de la Asociacion de mujeres traumato-
logas del Peru, a quienes apoyamos y respaldamos, deseandoles el logro de sus objeti-
vos institucionales, que estamos seguros, conseguiran.

Queremos agradecer a todos nuestros lectores por su apoyo y sus comunicaciones.
Nuestro deseo es llegar a la mayor cantidad de ustedes, aspirando a ser una publica-
cion médica de excelencia y referencia.

Estamos iniciando una nueva etapa en nuestra vida institucional y quisiera com-
prometer a cada uno de los miembros del nuevo Consejo Directivo, a trabajar con
empeno, profesionalismo y desinterés, para hacer de nuestra sociedad una de las mas
prestigiosas. Queremos también agradecer el constante apoyo y soporte de la indus-
tria farmacéutica y las casas comerciales, ya que sin su ayuda dificilmente podriamos
realizar todas las actividades programadas a nivel nacional. Los comprometemos des-
de ya, a seguir participando en esta nueva gestion.

Finalmente, queremos también fomentar en los colegas traumatologos especialis-
tas que aun no son miembros de la SPOT, las bondades de pertenecer a esta Institucion
que los guiara, apoyara y acompanara durante toda su vida profesional.

Atentamente,

Dr. lvan Julio Salce Cutipa
Presidente SPOT

Editor Revista SPOT
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Nota del Director

NOTA DEL DIRECTOR: )
NUESTROS PACIENTES ESTAN
ENVEJECIENDO

Estamos ante una nueva realidad, nuestros pa-
cientes estan envejeciendo. Tenemos mas del 10 %
de nuestra poblacion mayor de 60 anos y el grupo
de mayor crecimiento poblacional son los mayores
de 80 anos.

Todo este cambio de la composicion etarea, hace que tengamos pacientes
complejos con comorbilidades, pero con unas expectativas muy grandes. No ha
habido un programa eficiente para la promocion de la salud y bienestar en la
vejez,

Existen muchas ideas como Plan Nacional de las Personas Adultas Mayo-
res (PLANPAM), “Promoviendo el envejecimiento activo y saludable”, basado en
cuatro politicas nacionales esenciales: a). envejecimiento saludable; b). empleo,
prevision y seguridad social; c). participacion e integracion social, y d). educa-
cion, conciencia y cultura sobre el envejecimiento y la vejez.

Todos estos proyectos e ideas son muy buenos, pero poco viables, si no van
acompanados de presupuestos o de proyectos de la auto sustentacion.

Se tiene que fomentar la habilidad de adaptacion de las personas, por si
mismas, en el aspecto social, fisico y emocional. Conseguir un envejecimiento
saludable.y llegar a un envejecimiento exitoso.

El primer problema que enfrenta es como sustentarse economicamente o
adaptarse a su pension, la soledad, discrimacion y maltrato. Evitar la dependen-
cia, desproteccion juridica e inseguridad.

Las enfermedades geriatricas mas comunes son la artrosis, EPOC, hiperten-
sion, la enfermedad cardiovascular, la cardiopatia isquémica, enfermedad cere-
brovasculary la arteriopatia periférica, diabetes, insonmio, desnutricién, sindro-
me de inmovilidad, incontinencia, deterioro cognitivo-sensorial y sindrome de
polifarmacia.
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Nota del Director

En el postquirurgico un 20% de los adultos mayores desarrollan delirium
como complicacion, ésta incidencia se eleva en las cirugias de fractura de cade-
radeun 28 % al 60%, lo cual le confiere al paciente un alto riesgo de morbi-mor-
talidad debido a una elevada asociacion con otras complicaciones.

Es necesario conocer y diagnoésticar los sindromes geriatricos, como de
inmovilidad, inestabilidad-caidas, incontinencia urinaria, deterioro cognitivo,
polifarmacia, fragilidad...h,mlAop pppp98987, desnutricion,ulceras de presion,
sindromes que afectan a varios 6rganos o sistemas,como la piel, el sistema car-
diopulmonar, musculo esquelético, gastrointestinal y genitourinario, con reper-
cusiones tanto fisicas, psicologicas, familiares y sociales

Mas del 50% de los adultos mayores considera que sus principales proble-
mas son economicos. Casi 28% ha sentido que, por la edad, sus derechos no han
sido respetados. 37% considera que la enfermedad, el acceso a los servicios de
salud y a los medicamentos son su principal dificultad, y 26% considera que su
mayor problema es el acceso al trabajo.

Hay que estar preparados para envejercer, este esta influido por los genes,
accidentes, habitos de vida, dieta, actividad fisica y medio ambiente. Conlleva
a toma de decisiones que involucran todo su entorno. Existen adultos mayores
que viven solos y tienen temor a ser dependientes. Y solicitan la cirugia del “todo
o nada”, sin valorar los riesgos y exigir tratamientos que en otras circunstacias
se considerarian el tratamiento conservador. Es muy probable que la mayoria
de los pacientes mayores acaben siendo dependientes.

¢Usted se esta preparando?

Dr. Pablo Alejandro Ugarte Velarde
Director de la Revista SPOT
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SPOT Guia de recomendaciones de atencion de pacientes ortopediay

traumatologia durante la pandemia - COVID 19

“GUIA DE RECOMENDACIONES DE ATENCION
DE PACIENTES ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA
DURANTE LA PANDEMIA - COVID 19”

Autor:
Dr.Juan F. Pintado Mejia®, Dr. Pablo Ugarte Velarde®

INTRODUCCION

EL 11 de marzo de 2020, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) declaro la Pan-
demia por COVID-19, debido al elevado numero de casos en 112 paises fuera de China.
Esta es la primera pandemia causada por un coronavirus. En junio de 2009 tuvo lugar la
pandemia de influenza A (H1 NI), la cual se prolongé hasta agosto del 2010.! En el Perg,
el 05 de marzo se confirm6 un primer caso importado de COVID-19, en un compatriota
peruano con historial de viajes a Espana, Francia y Republica Checa. Desde entonces, se
ha reportado un crecimiento exponencial de casos confirmados por el agente: SARS -
COV2% Asimismo, se vienen identificando casos sin poder identificar el nexo con algun
caso confirmado, segun reporta el ministerio de Salud>.

Los datos epidemiologicos recogidos de paises europeos y asiaticos, reportan in-
feccién entre doce y trece mil trabajadores de salud, con una tasa de infeccion entre el
9% al 12%. Ademas de presentar una tasa de mortalidad en trabajadores de salud del
1.1%. Presentados la mayoria de los casos, al inicio de la crisis. Motivado por el descono-
cimiento del nuevo agente, inadecuada proteccion, tiempo prolongado de exposicion,
poco descanso y estrés asociado. Falta de disponibilidad de material, y falta de capaci-
tacion, orientacion y supervision de actividades*.

Del mismo modo, se ha reportado una transmision intra hospitalaria elevada, hasta
del 43% de casos en China>.

Dentro de las vias de infeccion, los procesos generadores de aerosol, son los que
ponen en mas riesgo de contagio a los cirujanos ortopedistas y traumato6logos. Dentro
de estos procesos, el uso de la sierra ortopédica, el rimeado intra canal, el uso repetitivo
de brocado éseo y el lavado pulsatil, se han relacionado como procesos generadores de
aerosol muy propios en nuestra especialidad que hay que considerar.

(*) Médicos Asistentes del Hospital Regabliati Martei
Email: ugartepablo@gmail.com
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Guia de recomendaciones de atencion de pacientes ortopedia y

traumatologia durante la pandemia - COVID 19

Asi mismo, la anestesia general, y
procesos relacionados a la intubacion o
ventilacion aérea, oxigenacion a alto flu-
jo son procesos que, al generar aerosol,
obligan al personal de salud a utilizar
todo el equipo de proteccién personal
recomendado por la CDC y OMS. Siendo
imprescindible durante estos procesos, el
uso de un respirador N95 o similar. Final-
mente, el uso del electro cauterio, se ha
relacionado a riesgo de infeccidn, si bien
su uso es permitido cuando la cirugia asi
lo demanda; se recomienda siempre utili-
zarlo con una succién adecuada para evi-
tar el humo, que se ha relacionado como
factor de riesgo para contagio de otras
enfermedades virales, aun no demostra-
do asi para Sars-Cov2.

Actualmente no se conoce cura o tra-
tamiento ideal de este nuevo virus. Por lo
tanto, todos los escuerzos deben apun-
tar a prevenir y controlar la transmision
y contagios intra hospitalarios. Se ha de-
mostrado que aun con el uso del equipo
de proteccion personal, hay gran riesgo
de contagio al retiro del mismo, por lo
que resulta imprescindible conocer los
pasos de uso y retiro adecuados.Puede
que la traumatologia y la ortopedia no
parezcan estar en primera linea con el
coronavirus, pero esta jugando un pa-
pel clave para la atencién de cirugias de
emergencia y atencion de urgencias hos-
pitalarias. El componente de nuestro tra-
bajo puede verse reducido. Sin embargo,
los pacientes no electivos, que son predo-
minantemente relacionado con el trau-
ma, continuaran necesitando atencion.

RESUMEN DE LAS RECOMENDACIONES

1. Suspension de toda cirugia electi-
va durante la pandemia.

2. Siendo programadas sélo las ciru-
gias de emergencias fracturas expuestas
sindrome compartimental, manos trau-
maticas fracturas articulares, tumores o
patologias que el prolongar el tratamien-
to quirargico comprometan la vida o fun-

10

cion articular o prondstico del paciente.

3. Se recomienda postergar el ma-
nejo quirurgico en cuanto sea posible.EL
paciente estara en cuaretena (minimmo 1
semana) con evalaucién diaria, y cursan-
do todas los pre quirdrgicos,incluir radio-
grafias de torax, gases arteriales.

4. Tratar a todo paciente durante la
atencion de urgencias, emergencias, visi-
ta o cirugia como un paciente sospechoso
COVID19 o portador asintomatico, reco-
mendando el uso de EPP.

5. El uso de respiradores N95 o simi-
lares y proteccion ocular, es indispensa-
ble durante todo proceso generador de
aerosol.

6. El uso de sierra quirurgica, rimea-
do intramedular, brocado curetaje oseos
debe ser considerado un proceso genera-
dor de aerosol.

7. Usar el electrocauterio, solo de
ser estrictamente necesario. Y asociarlo
siempre con succién o aspiracion adecua-
da.

8. En cuanto sea posible se usara
férulas de yeso u ortopédicas,botas tipo
Walker o inmovilizacion posterior que
puedan ser removidas por le paciente en
su domicilio. Y que faciliten su limpieza

9. Se recomienda cubrir heridas ope-
ratorias, con apositos transparentes. Con
la intencion de controlar la evolucién de
heridas, evitando contacto directo con
pacientes y/o por televisita.

10. Todo paciente que necesite hos-
pitalizacién debe ser tamizado con prue-
ba rapida.

11. Durante la visita médica, se debe
realizar un tamizaje clinico diario a los
pacientes, en busqueda de sospechas cli-
nicas de COVID19 virado durante la hos-
pitalizacién.

12. Se recomienda como requisito
pre operatorio el tamizaje rapido para
SARS-COV2. Prueba rapida verificar anti-
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cuerpos M y anticuerpos G, prefermente
pruebas moleculares.

13. Se recomienda conocer el uso
adecuado de colocacion y retiro de EPP,
asi como el lavado correcto de manos .
Se asignara a un. personal capacitado
para el auxilio del colocado y el retiro de
los mismos siguiendo un listado correcto
del orden del procedimiento

14. Todo paciente dado de alta y fa-
miliar con contacto directo, permanezcan
en aislamiento domiciliario voluntario
por 14 dias, por riesgo de contagio intra
hospitalario no diagnosticado.

15. El uso de un quiréfano exclusivo
para pacientes COVID109.

16. Se recomienda el uso de salas de
hospitalizacion exclusivas para pacien-
tes COVID19, sospechosos y sintomaticos
respiratorios agudos.

17. Implementar medidas de televisi-
tay teleconsulta.

18. Todo el personal de Ortopedia y
Traumatologia, debe capacitarse y man-
tenerse actualizado en todas las disci-
plinas extra curriculares necesarias para
COVID19 durante la pandemia.

19. Estas recomendacines puede
modificarse y adaptandose de acuerdoa
a los nuevos conocimientosamde seguri-
dad que se vayan conociendo.

1. Recomendaciones de atencion en

URGENCIAS Y EMERGENCIAS DE
ORTOPEDIAYY TRAUMATOLOGIA

a. Todo paciente admitido para aten-
cion de topico de emergencia de Ortope-
dia y Traumatologia debe haber pasado
por el triaje diferenciado antes de ingre-
sar al hospital.

b. Todo paciente debe ingresar al
topico de ortopedia y traumatologia con
so6lo un acompanante (familiar o respon-
sable del traslado), portando ambas per-
sonas en todo momento mascarilla sim-
ple como minimo.

c. Todo paciente debe ser considera-
do y tratado como sospechoso COVID19
o potencialmente infectado asintomati-
co, hasta no haberse demostrado lo con-
trario.

d. El personal médico realizara la
atencion de urgencias, portando equipo
de proteccidn personal, ademas de en o
posible mantener la distancia minima de
1 metro para la entrevista, idealmente 2
metros.

e. Todo paciente previo a la hospita-
lizacion debe ser tamizado clinicamente
(ver anexo 1) y/o idealmente tamizado
con una prueba rapida para SARS-COV2.

f. El tamizaje clinico y laboratorial
debe ser reportado en la historia clini-
ca de forma obligatoria por el personal
médico. Detallando cuantitativamente la
temperatura y signos/sintomas segun co-
rresponda.

g. De este modo el paciente sera cla-
sificado (anexo I), segln estas 3 definicio-
nes como paciente:

i. No Covidl9
ii. Caso Sospechoso Covid19
iii. Caso confirmado Covid19

h. De ser catalogado, un paciente
como caso confirmado COVID19 (Ver
anexo ), y necesite atencion de emergen-
cia por nuestra especialidad. El paciente
sera atendido en un area especial y ale-
jada del topico designado. Acudiendo el
equipo médico con los materiales nece-
sarios y EPP para dicho fin.

i. Considerar el uso de férulas, bo-
tas tipo Walker o inmovilizadores, evitar
la colocacion de calzas o yesos cerrados.
Permite retirar estos a través de telecon-
sulta y la desinfeccidon de los mismos.

j. Serecomienda postergar el mane-
jo quirdrgico en cuanto sea posible, mien-
tras dure la pandemia.

k. Sélo indicar el manejo quirurgico
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de emergencia u hospitalizaciéon cuan-
do sea estrictamente necesario mientras
dure la pandemia.

. Se debe evaluar los criterios de
hospitalizacién o quirurgicos de emer-
gencia, y solicita asesoria de un médico
con experiencia en tratamiento conserva-
dor de las fracturas.

m.Toda paciente con indicacion de
cirugia de emergencia, debe tener una
prueba o tamizaje rapido para COVID19
como requisito pre quirurgico indispensa-
ble.

n. Implementar medidas de atencién
telefonica o telemedicina . Las citas seran
las indispensable. evitar afluencia en los
consultorios.

2. Recomendaciones generales
HOSPITALIZACION

a. Todo paciente debe ser considera-
do y tratado como sospechoso COVID19
o potencialmente infectado asintomati-
co, hasta no haberse demostrado lo con-
trario.

b. Todo paciente y familiar/acompa-
nante debe ser advertido de portar mas-
carilla previa a la atencion médica de for-
ma obligatoria.

c. Todo personal meédico debe por-
tar mascarilla quirdrgica como minimo,
idealmente respirador N95, ademas de
proteccién ocular (lentes estandar o pan-
talla facial), y todas recomendaciones de
higiene de contacto (guantes, gorro qui-
rurgico, lavado de manos).

d. Durante la visita médica, se reco-
mienda realizar un tamizaje clinico de
signos y sintomas respiratorios agudos,
los cuales seran registrados en la evolu-
cién médica, con el afan de detectar de
manera temprana pacientes sospechosos
que manifiesten sintomas de Covidl9, du-
rante la hospitalizacion.

e. Ante la presencia de un posible
caso SRA o caso NO COVID19 virado a

12

sospechoso durante la hospitalizacion, se
debera informar al médico asistente en-
cargado de la visita y/o jefe inmediato y
coordinacion de enfermeria, para activar
medidas de prevencion y traslado a area
designada de hospitalizacion. Ademas de
realizar la interconsulta a especialidades
de infectologia, neumologia y vigilancia
sanitaria. Con el fin de solicitar descar-
te laboratorial del paciente mediante
pruebas rapida o molecular. Se sugiere
ademas la toma de una radiografia y to-
mografia (TAC) de térax para posterior
evaluacion.

f. La visita de familiares, solo sera
aceptada, cuando sea estrictamente ne-
cesaria, para dicho fin el visitante debe
portar mascarilla simple. Explicandole
el manteniendo las medidas de higiene y
contacto.

g. Quedando prohibida la visita de
familiares/acompanantes con sintomas
respiratorios agudos, casos sospechosos
o confirmados de COVID19. Siendo detec-
tados, deben ser notificados para tomar
las medidas legales correspondientes.

h. Se recomienda que ningun pacien-
te sea programado a cirugia sin tener una
prueba laboratorial de tamizaje rapido o,
prueba molecular

i. Se debe priorizar la programacién
quirdrgica de estos pacientes, para redu-
cir la estancia hospitalaria a estandares
minimos.

j- El consetimiento informado debe
ser explicito sobre los riesgos y beneficios
del procedimiento quirurgico, y posibil-
diad de contaminacién.

k. Todo paciente dado de alta médi-
ca, al igual que familiar o acompanante,
se recomienda guarde aislamiento do-
miciliario por un lapso de 14 dias, por la
posibilidad de algin contagio intra hospi-
talario no detectado.

l. Desinfecion constante de porta
historias y sistemas de informatica.
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3. Recomendaciones atencion médica en
hospitalizacion de PACIENTE SOSPE-
CHOSO O CONFIRMADO COVID19

a. Todo paciente “sospechoso” o
Confirmado COVID19, sera hospitalizado
en un area especial designada segun co-
rresponda y se disponga.

b. El area designada de aislamien-
to de pacientes sospechosos COVID19 o
confirmados COVID19. Debe encontrarse
a una distancia no menor a 2 metros de
zonas comunes.

c. En dichas areas, se restringe el
traslado innecesario por pasillos o areas
comunes de pacientes o personal no de-
signado para dichas areas.

d. Se recomienda que dicha area
de hospitalizacion de pacientes Sospe-
chosos o confirmados COVID19, consten
para cada paciente: de un cuarto y bano
individual, manteniendo la puerta cerra-
da en todo momento, evitar dispositivos
0 acciones que generen presion positiva.
Idealmente se recomienda habitaciones
con presidn negativa, en cuanto la medi-
da sea posible.

e. Se restringe la visita de familiares
0 acompanantes, a menos que sea estric-
tamente necesario.

f. Ademas de la evaluacién de nues-
tra especialidad, debe constatar en la
historia clinica, también la evolucion de
la enfermedad COVID19. Con el fin de
notificar de inmediato si cuadro presen-
ta mala evolucion, priorizandose en todo
momento la atencion que comprometa
su estado general o vital, sobre la patolo-
gia ortopédica.

g. Se debe posponer el tratamiento
quirurgico en cuanto sea posible, sin po-
ner en compromiso la vida, prondstico o
funcién articular del paciente.

h. Limitar el numero de participantes
durante la visita médica.

I. Todo personal de salud, designado
al area de casos sospechosos o confirma-
dos COVID19, debe mantener una distan-
cia ideal de 2 metros, minima de 1 metro
con el paciente y portar el Equipo de pro-
teccion personal:

I. Respirador N95 o similares
ii. Lentes estandar
iii. Pantalla o protector facial

iv. Gorro quirurgico, con extensién al
cuello

v. Doble par de guantes
vi. Mandilon descartable

vii,Ademas de todas las medidas de
contacto recomendadas (lavado de ma-
nos, cambio de guantes por paciente).

4RECOMENDACIONES DURANTE EL
PROCESO QUIRURGICO

a. Todo paciente debe ser considera-
do y tratado como sospechoso COVID19
o potencialmente infectado asintomati-
co, hasta no haberse demostrado lo con-
trario.

b. Se recomienda que todo paciente
programado, debe tener un tamizaje la-
boratorial de prueba rapida para SARS-
COV2. Ademas de los pre operatorios es-
tandares segun la institucién.No se deber
programado si el resutado el positivo y
tiene nivele de Ig m, se asocia a alta mor-
taldad

c. Todo el equipo quirdrgico, debe
conocer el diagnostico de la especialidad
y ademas de tratarse o no de un caso CO-
VID19, para coordinar con su personal las
medidas correspondientes, segun su pla-
nificacién.

d. EL consentimiento informado,
debe considerar el riesgo de exposicion a
COVID19y a las posibles consecuencias.

e. Se recomienda limitar el numero
del equipo quirurgico, sobre todo para
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pacientes sospechosos o confirmado Co-
vidl19.

f. Mantener la temperatura del qui-
réfano segln estandares o lineamientos
institucionales, idealmente entre 18° y
24° C.

g. Se recomienda que todo el mate-
rial quirargico necesario para las cirugias
se encuentre dentro del quiréfano, antes
del inicio de la cirugia. Para evitar la sa-
lida y entrada de personal innecesaria-
mente.

h. Mantener la puerta del quir6fano
cerrada, una vez iniciado el proceso de
anestesia y/o cirugia.

i. Coordinar con el anestsiologo el
tiempo quirdrgico y dar preferencia a
anestesias que no requieran intubacion.
Bloqueo regionasl,bloqueo de nervio pe-
riférico, tecnca Walant, epidral, Anestesia
Beer etc

j- Noserecomienda el uso de lavado
pulsatil, por ser un proceso generador de
aerosol, elevando el riesgo de contagio.

k. Usar el electrocauterio, solo
cuando sea imprescindible, asociandose
siempre su Uso con succion o aspiracion
de humo/fluidos. Se ha reportado que el
humo generado podria ser transmisor de
contaminacion viral, aun no habiéndose
reportado para el SARS -COV2.

l. Serecomienda en cuanto sea posi-
ble el uso de suturas absorbibles, y cierre
subdérmico, para evitar recitar al pacien-
te en controles posterior.

m.Se recomienda colocar apésitos
transparentes (ejm Tegaderm), pues per-
miten una evaluacion de la herida ope-
ratoria de forma indirecta, evitando el
contacto el paciente o a través de tele-
medicina.

n. Se debe considerar al RIMEADO
INTRAMEDULAR, uso de SIERRA ORTOPE-
DICA y EL BROCADO REPETITIVO, como
procedimientos generadores de aerosol.

14

Debiéndose informar a todo el equipo
quirurgico previo al inicio de la cirugia.

0. Durante todo proceso generador
de aerosol (Ver Anexo Il). El uso de res-
pirador N95 es obligatorio y proteccion
ocular.

p. De ser necesaria la inmovilizacién
post operatoria, se recomienda el uso de
férulas, botas o inmovilizadores removi-
bles, que puedan ser retirados por el pa-
ciente. Evitando asi citarlo al hospital al
paciente durante la pandemia.

g. La recuperacion post operatoria lo
realizara en la sala de cirugia, Evitandoel
uso se la sala de recuperacion.

r. Durante el post operatorio, se
debe realizar las evaluaciones de reha-
bilitacion tan pronto como sea posible,
para disminuir la estancia hospitalaria.

s. Se debe minimizar la estancia hos-
pitalaria post operatoria, sin comprome-
ter la calidad de atencion del paciente.
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5.RECOMENDACIONES DE VESTIMENTA
DURANTE LA CIRUGIA DE:

A.Vestimenta con paciente NO Covidl9:

I. Mascarilla simple como minimo
asociado al uso de esparadrapo en area
naso geniana. Preferemente un repirador
N95

ii. Uso de lentes protectores estan-
dar

iii.Uso de escafandra o gorro quirdr-
gico con proteccion en area del cuello

iv. Mandilén descartable
v. Doble par de guantes
vi. Botas quirurgicas.

B..Vestimenta paciente No Covid19, pero
con procedimientos generadores de ae-
rosol (anestesia general, extubacion o
intubacion traqueal, ventilacion no in-
vasiva o manual, Oxigeno a alto flujo,
reanimacion cardiopulmonar, Rimeado
endomedular, Uso de sierra para hueso
quirurgica, brocado repetitivo):

I. Uso obligatorio de respirador N95
o similares

ii. Lentes ajustables o adheridos
(herméticos).

iii. Escafandra o gorro quirurgico con
proteccion en area del cuello

iv. Pantalla facial protectora reutili-
zable o no.

v. Mandilén descartable impermea-
ble.

vi. Doble par de guantes
vii.Botas quirdrgicas

C.Vestimenta paciente COVID19 confir
mado o Sospechoso:

i. Se recomienda que el equipo qui-
rurgico vista ropa de sala descartable.

ii. Uso obligatorio de respirador N95
o similares.

iii.Lentes ajustables o adheridos
(herméticos).

iv. Escafandra o gorro quirlrgico con
proteccidn en area del cuello.

v. Pantalla facial protectora reutili-
zable o no.

vi. Mandilén descartable impermea-
ble.

vii.Doble par de guantes.

viii.Botas quirurgicas altas,imper-
meables para evitar contaminacion del
calzado.

TRES ESCENARIOS SEGUN RECOMEN-
DACIONES

1. Caso COVID19 o sospechoso:

2. No Covid alto aerosol: Sierra, ri-
meado, brocado repetido

3. No Covidl9 No fracturas

ANEXO I: DEFINICION DE CASOS
Segun Cadigo: AE — 014 — 2020 MINSA.
l. Caso sospechoso:

a) Persona con Infeccion Respiratoria
Aguda, que presente dos o mas de los si-
guientes sintomas:

* Tos

* Dolor de garganta

e Dificultad para respirar
 Congestion nasal
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e Fiebre

Y que tenga una de las siguientes condi-
ciones:

« Contacto directo con un caso confirma-
do de infeccién por COVID-19, dentro de
los 14 dias previos al inicio de los sinto-
mas; o

« Residencia o historial de viaje, dentro
de los 14 dias previos al inicio de sinto-
mas, a distritos del Peru con transmision
comunitaria de COVID-19; o

« Historial de viaje fuera del pais, dentro
de los 14 dias previos al inicio de sinto-
mas.

b) Persona con Infeccion Respirato-
ria Aguda Grave (IRAG): Fiebre superior
a 38°C, tos, dificultad respiratoria y que
requiere hospitalizacién.

Il. Caso probable:

Un caso sospechoso con resultado de la-
boratorio positivo a COVID -19 en una

prueba no confirmatoria (Prueba Rapida
de 1gM/lgG para COVID-19).

lll. Caso confirmado:

« Una persona con prueba positiva a la
reaccién en cadena de la polimerasa
de transcriptasa reversa en tiempo real
(RT-PCR en tiempo real) por infeccion de
COVID-19, independientemente de los
signos y sintomas clinicos.

« Un caso sospechoso con segunda prue-
ba rapida positiva, siete dias después de
haber tomado la primera prueba siendo
negativa esta.

IV. Caso confirmado por nexo
epidemiolégico:

« Un caso sospechoso, con antecedente
epidemiolégico de contacto directo con
un caso confirmado de infeccién por CO-
VID-19, dentro de los 14 dias previos al
inicio de los sintomas.

16

V. Caso descartado:

 Paciente con prueba negativa a la re-
accion en cadena de la polimerasa de
transcriptasa reversa en tiempo real (RT-
PCR en tiempo real) por infeccion de CO-
VID 19.

ANEXO II: PROCEDIMIENTOS PRODUC-
TORES DE AEROSOL#

En todos los siguientes el uso de respira-
dor N95 o similares es de uso obligatorio.

1. Intubacion/Extubacién traqueal (Anes-
tesia general)

2. Ventilacién no invasiva/manual
3. 0% alto flujo

4. Nebulizaciones — Hospitalizacion
5. Uso de Rimeado Endomedular

6. Uso de sierra quirurgica

7. El brocado repetido

8. Irrigacion

9. Curetaje 6seo

10. RCP

11. Endoscopia, Broncoscopia, Traqueo-
tomia

ANEXO Ill: RECOMENDACIONES DEL
QUIROFANO DESIGNADO PARA PACIEN-
TES COVID19

a. Se recomienda se designe un quirofa-
no especial, para pacientes Sospechosos
o Confirmados COVID19, tomandose en
consideracion las medidas emitidas por
nuestra institucion para dicho fin.

b. Se recomienda que el quir6fano CO-
VID19, se encuentre en una distancia mi-
nima de 2 metros de areas comunes, del
mismo modo tener un area diferencia-
da para traslado del paciente. Evitando
areas comunes.

c. ELquiréfano COVID19, se debera insta-
lar presion negativa en lo posible. En su
defecto evitar dispositivos que produz-
can presion positiva.
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d. Se recomienda no usar el flujo lami-
nar durante una cirugia de un paciente
COVID169.

e. Se recomienda que el traslado de pa-
cientes se debera realizar, con personal
debidamente entrenado y portando co-
rrectamente el EPP. Ademas de un per-
sonal designado, que acompane a una
distancia de un metro como minimo, al
equipo de traslado para facilitar la aper-
tura de puertas y/o ascensores y demas,
evitando asi el contacto directo o indi-
recto del paciente COVID19 por areas
comunes.

f. Se recomienda que el quiréfano de-
signado para pacientes COVID19 sos-
pechosos o confirmados, solo tengan lo
estrictamente necesario en su interior.
Ademas de proteger con bolsas plasticas
equipos médicos que tengan manipula-
cion o contacto directo con el equipo de
salud en mencion.

ANEXO IV: EQUIPO DE PROTECCION PER-

SONAL (EPP). Segiin CDC.

Gafan o pastalla

Teckal
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Farapa radur . %
e
»
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RESUMEN

OBJETIVOS

Mostrar si existen diferencias en la funcionalidad, alteracion cosmética, lesion neu-
rolégica y reintegro laboral entre los pacientes jévenes con fractura del tercio medio
clavicular sometidos a tratamiento ortopédico versus tratamiento quirurgico.

MATERIAL Y METODOS

Estudio analitico prospectivo, de casos y controles en el que se incluyeron 150 pa-
cientes jovenes con diagndstico de fracturas del tercio medio de clavicula, divididos en
dos grupos; atendidos en el servicio de emergencia de traumatologia del Hospital Il
Cayetano Heredia - Piura, enero 2017 y diciembre 2018, orientados en tiempo, espacio
y persona; entre las edades de 20 - 50 anos de ambos sexos, activos laboralmente, y con
acortamiento inicial de 20mm.

RESULTADOS

Se hallaron en el grupo | (tratamiento conservador) se incluyeron 78 pacientes con
una edad promedio de 37.97 afnos (DE + 8.4), de los cuales 50 fueron varones y 28 muje-
res, con predominio de lesién en el lado derecho (48 casos). En el grupo Il (tratamiento
quirdrgico) se incluyeron 72 pacientes, 43 varones y 29 mujeres, con una edad promedio
de 40.63 anos (DE * 8.4), predominando el lado derecho en 46 casos y encontrando un
caso bilateral. No habiendo diferencias significativas en las medias de las edades de
ambos grupos (p = 0.051) (IC 95% -0.008 5.309). Existié una mayor ocurrencia de pseu-
doartrosis diafisiaria de la clavicula en el grupo I, con un 8.9% (7 casos), en tanto que en
el grupo Il fue del 4.2% (3 casos). La consolidacion viciosa se presenté en el 7.6% (6 casos)
en el grupo |, mientras que en el grupo Il se presentd en el 8.3% (6 casos). El tiempo de

(*) Hospital Ill Cayetano Heredia - Piura
juansilviadafne@yahoo.com
Recibido: Junio 2019 Aceptado. Noviembre 2019
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ausentismo laboral promedio en grupo | fue de 4.08 meses (DE + 1.45) (rango de
1,5 a 8 meses) y en el grupo Il fue de 3.15 meses (DE + 1.45) (rango de 0.5 a 7 meses), no
habiendo diferencias significativas entre ambos grupos (p = 0.00). En cuanto a la evalua-
cién funcional, se evalu6 a los 3, 6 y 12 meses, encontrandose en el grupo | a los 12 meses
una media de puntuacion DASH de 8.7 (+ 1.4), mientras que en el grupo |l se presentd a
los 12 meses una media de puntuacion DASH de 6.3 (+ 2.6), siendo esta diferencia esta-
disticamente significativa (p < 0.0001). Las complicaciones mas frecuentes en el grupo |
fueron la alteracién cosmética en 3 casos (3.8%) mas no en el grupo Il. En el grupo Il se
notificaron 3 casos (4.2%) de infeccion de herida operatoria y 3 casos (4.2%) con sensibi-
lidad del sitio de fractura.

CONCLUSIONES

El tratamiento de las fracturas de tercio medio de clavicula con reduccion abierta
y osteosisntesis con placa evidencié mejores resultados funcionales, menor nimero de
complicaciones como pseudoartrosis, consolidaciones viciosas asi como determina un
menor ausentismo laboral que en aquellos tratados tradicionalmente con vendaje. La
discapacidad asi como la recuperacién de la funcionabilidad es significativamente ma-
yor en aquellos pacientes jovenes con fractura de tercio medio de clavicula tratados
quirdrgicamente. Con tratamiento quirdrgico es posible mayores infecciones de herida
asi como dolor.

Palabras clave:

Fracturas, clavicula, pacientes jovenes.
SUMMARY:

Objectives:

Show whether there are differences in functionality, cosmetic alteration, neurolo-
gical injury and labor reimbursement among young patients of the middle third clavi-
cular fracture undergoing orthopedic treatment versus surgical treatment.

Material and methods:

This is a case-control analytic study which included all young patients with a diag-
nosis of fractures of the middle third clavicle who presented to emergency trauma Il
Cayetano Heredia Hospital in the city of Piura seen between January 2011 and Decem-
ber 2012 and show no limitations to communicate, oriented to time, place and person,
aged between 20-50 years of both sexes, active labor, and initial shortening of 20mm.

Results:

Were found in group | (conservative treatment) included 78 patients with an ave-
rage age of 37.97 years (SD + 8.4), of which 50 were men and 28 women, with a predo-
minance of injury on the right side (48 cases). In group Il (surgical treatment) included
72 patients, 43 males and 29 females, with an average age of 40.63 years (SD + 8.4),
predominantly the right side in 46 cases and finding a bilateral case. No significant
differences in the mean ages of the two groups (p = 0.051) (95% Cl 5.309 -0.008). There
was an increased occurrence of diaphyseal nonunion of the clavicle in group |, 8.9%
(7 cases), while in group Il was 4.2% (3 cases). The nounion occurred in 7.6% (6 cases)
in group |, while in group Il was presented in 8.3% (6 cases). The average absenteeism
time in group | was 4.08 months (SD + 1.45) (range 1.5 to 8 months) and in group Il was
3.15 months (SD +1.45) (range 0.5 to 7 months), with no significant differences between
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groups (p =.00). As for the functional assessment was evaluated at 3, 6 and 12 months,
being in group | at 12 months on average DASH score of 8.7 (+ 1.4), while in group I
was presented at 12 months on average DASH score of 6.3 (+ 2.6), and this difference
was statistically significant (p <0.0001). The most frequent complications in group |
were cosmetic alteration in 3 cases (3.8%) but not in group Il. In group Il were reported
3 cases (4.2%) of wound infection and 3 cases (4.2%) with sensitivity of the fracture site.

Conclusions:

The treatment of fractures of the middle third of the clavicle with open reduc-
tion and plate osteosisntesis showed better functional outcomes, fewer complications
such as nonunion, malunion also determines a lower absenteeism than those treated
traditionally with bandage. Disability and recovery functionality is significantly higher
in young patients with middle third fracture of clavicle treated surgically. With major
surgery possible wound infections as well as pain.

Keywords:Fractures, clavicle, young patients.

INTRODUCCION

La clavicula tiene funciones importantes, actia como un puente que conecta la
extremidad superior de la caja toracica, que ayuda a estabilizar la cintura escapular,
permitiendo al brazo llevar a cabo una gama completa de movimiento. Funciona como
un elemento de anclaje para los musculos, proporciona proteccion a las estructuras
neurovasculares vitales, apoya la funcidn respiratoria y tiene una funcién estética sig-
nificativa en la apariencia fisica de la persona. Estas funciones pueden ser danadas por
su fractura. Por otro lado, a lo largo del tiempo, la literatura notifica que las fracturas
de la clavicula representan 2,6 a10% de todas las fracturas 4,y se han desarrollado
diversas clasificaciones para esta morbilidad #*.

Debido a su posicién subcutanea, la clavicula tiene susceptibilidad especial a los
traumatismos directos y todas sus regiones son vulnerables. Las fracturas suelen oca-
sionarle una deformidad evidente y dolorosa, acompanada de sensibilidad localizada
en el lugar de la lesion. En general, se produce un desplazamiento inferior del frag-
mento externo que se encuentra sometido al peso del hombro y una elevacion del
fragmento interno por la traccion del musculo esternocleidomastoideo. En los pacien-
tes con sospecha clinica de una fractura de clavicula aislada se realiza casi siempre
una radiografia anteroposterior en bipedestacion. En la atencion primaria de los pa-
cientes politraumatizados y en aquellos que no pueden mantenerse en bipedestacién,
suele solicitarse una radiografia anteroposterior de la clavicula en decubito. Las series
publicadas dan importancia al grado de desplazamiento como factor determinante
para la seleccién del tipo de tratamiento por realizar, pero no aclaran la posicion del
paciente en el momento de tomar las radiografias. La mayoria de estas lesiones son
causadas por una caida sobre una mano extendida o por un golpe directo en el hom-
bro ™2 Afectan mas cominmente a personas activas y saludables durante las activi-
dades deportivas o de los accidentes de trafico ™ 2. Estudios previos sefalan que la
mayoria de las fracturas de clavicula tienen buen pronéstico con una baja incidencia
de sintomas residuales 7-91[510.11]

Tradicionalmente, la fractura de la clavicula ha sido tratada de manera ortopédi-
cay se consideraba como una excepcion el tratamiento quirdrgico de la misma, deme-
ritandose la osteosintesis de clavicula, argumentando que las complicaciones prove-
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nian del tratamiento quirurgico como las
pseudoartrosis e infecciones post opera-
torias. Neer at al (1960) mostraban una
incidencia de 0,1% de pseudoartrosis, ha-
blando del buen pronoéstico de la mayo-
ria de las fracturas de clavicula”’Rowe et
al (1968) mostraban 0,8% de pseudoar-
trosis con el tratamiento no quirurgico,
que aumentaba casi en un 5% en los ca-
sos de manejo quirlrgico ®

La comunidad ortopédica inicial-
mente y por muchos anos se inclind por
un manejo no quirdrgico de las fracturas
de clavicula. Al finalizar el siglo pasado
se empieza a tocar el temas del manejo
quirurgico de la fractura de clavicula 1%
13, Es a partir del aino 2000 en que se co-
mienza a proponer el manejo quirurgico
se comienza a proponer el manejo qui-
rargico de las fracturas de la clavicula y
se van encontrando estudios que mues-
tran un panorama totalmente distinto
al tradicional, con un desenlace exitoso
en las diferentes series publicadas en la
literatura, ya sea con placas superiores
14171 anteroinferiores 8 %9 clavos intra-
medulares 2> 2 o, incluso, un protocolo
europeo que sugiere el uso de clavos
intramedulares para fracturas tipo Ay B
(OTA-AQ) y el uso de placas para las tipo
C (OTA-AQ) 22,

Robinson et al (1998), entre 1988 y
1994 en una serie consecutiva de 1.000
fracturas de la clavicula adulto que fue-
ron tratados en la Clinica de Traumato-
logia Ortopédica del Hospital Real de
Edimburgo, hallé que en los hombres, la
incidencia anual fue mayor de 20 anos
de edad, disminuyendo en cada cohorte
posterior hasta la séptima década. En las
mujeres, la incidencia fue mas constan-
te, pero relativamente frecuentes en los
adolescentes y los ancianos. En pacien-
tes jovenes, las fracturas por lo general
el resultado de accidentes de trafico o
el deporte y la mayoria eran diafisis. Las
fracturas en el quinto exterior fueron pro-

22

ducidos por simples caidas domésticas y
eran mas comunes en los ancianos. Una
nueva clasificacion se desarrollé sobre
la base de una revision radiologica del
sitio anatdmico y la medida del despla-
zamiento, trituracién y la extension ar-
ticular. Hubo niveles satisfactorios de
variacion inter e intraobservador para la
fiabilidad y reproducibilidad. Las fractu-
ras de la quinta medial (tipo 1), no des-
plazada fracturas diafisarias (tipo 2A) y
fracturas de la quinta exterior (tipo 3A)
por lo general tenian un pronostico be-
nigno. La incidencia de complicaciones
de la union fue mayor en desplazados
diafisaria (tipo 2B) y las fracturas des-
plazadas exterior-quinto tipo (3B). Ade-
mas del desplazamiento, en la medida
de trituracion en las fracturas de tipo 2B
era un factor de riesgo para el retraso y
falta de union.

Muratore et al (2008). Pretendio
analizar la eficacia y las complicaciones
del tratamiento quirurgico con placas y
tornillos para las fracturas desplazadas
y conminutas de la clavicula. Materiales
y métodos: Se tratdé con osteosintesis
con placas y tornillos a 200 pacientes
con fracturas mediodiafisarias y despla-
zadas entre enero de 2000 hasta enero
de 2005. Resultados: Todos los pacien-
tes operados evolucionaron favorable-
mente, con poco dolor posoperatorio.
Se logré la consolidacion 6sea en todos
ellos. Se obtuvo movilidad dentro del
rango escapular dentro de la semana de
la operacion. Cuatro pacientes presen-
taron complicaciones, como infeccién
superficial y aflojamiento de la osteo-
sintesis.

CONCLUSIONES

La osteosintesis con placas y tor-
nillos para fracturas desplazadas del
tercio medio de clavicula es un proce-
dimiento confiable, con un excelente
porcentaje de consolidaciéon y un bajo
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indice de complicaciones 1?3

Vargas et al (2009), se propuso com-
parar los resultados del tratamiento or-
topédico y quirurgico de las fracturas de
la clavicula tratadas durante los ultimos
tres anos. Materiales y métodos: disend
un estudio de casos (tratamiento quirur-
gico) y controles (tratamiento no quirdr-
gico). Se incluyeron los pacientes trata-
dos entre enero del 2006 y octubre del
2008 que tuvieran un seguimiento clini-
co y radiografico minimo de 6 meses, y
se evaluaron con la escala de Constant,
el DASH y se incluyd, como dato adicio-
nal, la incapacidad laboral. Se seleccio-
naron 50 pacientes en cada uno de los
grupos. Resultados: el grupo tratado
quirdrgicamente con fijacion con pla-
ca tuvo resultados significativamente
mejores que el tratado no quirdrgica-
mente, tanto en las escalas funcionales
como en la incapacidad laboral. En el
grupo manejado ortopédicamente se
encontré 10% de pseudoartrosis y 12%
de consolidaciones viciosas sintomati-
cas, mientras que en el quirargico hubo
pseudoartrosis en el 4% de los casos y
ninguna consolidacion viciosa. Ocurrie-
ron dos complicaciones posoperatorias:
un caso de infeccion profunda con aflo-
jamiento del materialy un caso de infec-
cion superficial de la herida. Discusion:
se concluye que el manejo quirdrgico en
la fractura de la clavicula muestra mejo-
res resultados en las evaluaciones DASH
y Constant, asi como un menor tiempo
de incapacidad laboral, comparado con
el manejo no quirdrgico, asi como una
menor frecuencia de pseudoartrosis y
consolidaciones viciosas sintomaticas.
Las infecciones del grupo quirargico son
el principal riesgo comparativo entre los
dos grupos. Finalmente recomendd el
tratamiento quirurgico de las fracturas
desplazadas de la diafisis de la clavicula
en los adultos. 4

David et al (2009) evalud retrospec-

tivamente 51 pacientes distribuidos en
tres grupos (17 en cada uno de los tres
grupos) con fractura del tercio medio de
clavicula. Grupo 1 se sometio a la esta-
bilizacion intramedular con alfileres de
clavicula. Grupo 2 se sometidé a reduc-
cion abiertay fijacion interna con placas
y el grupo 3 no fueron sometidos a tra-
tamiento quirurgico sino con un cabes-
trillo. Grupo 1: pacientes progresaron a
la union dentro de 8 a 12 semanas. En
el Grupo 2: seis pacientes presentaron
dolor relacionado con la cicatriz y dos
tenian prominencia del metal y en el
grupo 3, tres pacientes no desarrollaron
unién y uno tenia consolidacion viciosa
sintomatica. Los resultados sugirieron
que las fracturas del tercio medio de
clavicula desplazadas y acortadas re-
quieren fijacion quirdrgica y las técnicas
e fijacion de la clavicula resultaron en
menos complicaciones, estancia hospi-

talaria corta y buen resultado funcional.
[25]

Kaisa Virtanen et al (2009), en una
revision sistematica de 17 estudios re-
trospectivos y 5 estudios prospectivos
con 2.144 casos de fracturas de clavicula
muestran alguna evidencia de mejores
resultados en el tratamiento quirurgico
en comparacion con el tratamiento no
quirdrgico, y también un gran riesgo de
secuelas a largo plazo, si la fractura esta
desplazada, triturada, o fragmentada .
En este estudio se intento evaluar siste-
maticamente la efectividad y seguridad
del tratamiento no quirurgico y quirurgi-
co de las fracturas de clavicula. El obje-
tivo era también para averiguar si los re-
sultados pueden ser generalizados a la
practica cotidiana y valorar la fiabilidad
de las pruebas 124,

Robert J. Hillen et al (2010), en un
revision, hizo un analisis basado en la
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literatura actual sobre consolidacion vi-
ciosa clavicula cubriendo la epidemio-
logia de las fracturas diafisiarias de cla-
vicula mal unidas, asi como el momento
de considerar la prevencion de la mala
consolidacion de una fractura aguda del
tercio medio de claviculay cuando tratar
una consolidacién viciosa sintomatica
después del tratamiento cerrado de una
fractura de la diafisis de clavicula. Tam-
bién se resumen las opciones de trata-
miento y las posibles complicaciones ?7.,

Faldini et al (2010). Planteo un studio
con el objetivo de presentar los resulta-
dos del tratamiento de las fracturas de
clavicula desplazadas eje medio cerra-
dos sin cirugia. Materiales y métodos: Se
estudiaron los tratamientos en cien frac-
turas de clavicula tipo 2B (69 tipo 2B1y
2B2 31 tipo) en 100 pacientes (78 hom-
bres y 22 mujeres) de edades compren-
didas entre 18 y 67 anos (media 32 anos).
Todos los pacientes fueron tratados con
una figura en forma de ocho vendaje. La
evaluacion clinica y radiografica se rea-
lizé en el momento del traumatismo, 1,
2 y 3 meses después del traumatismo, y
luego a un promedio de seguimiento de
3 afos (rango de 1-5 anos). El resultado
fue evaluado en el ultimo seguimiento
mediante la puntuacién DASH. Resulta-
dos: Noventa y siete de las 100 fracturas
fueron curadas. Se observaron tres casos
de seudoartrosis. El tiempo medio de
curacion fue de 9 semanas (rango 8-12
semanas). No se observo correlacion es-
tadisticamente significativa entre el tipo
de fractura y el tiempo de curacién. La
puntuacion media del score DASH fue 24
(rango 0-78) y, a partir de esta puntua-
cion, 81 pacientes presentaron resulta-
dos excelentes, 12 buenos, justos 5,y 2
pobres. No se observo correlacion esta-
disticamente significativa entre el tipo
de la fractura y la puntuacion.

CONCLUSIONES

24

Creemos que el tratamiento con-
servador sigue siendo apropiado en la
mayoria de los casos, ya que da buenos
resultados sin incurrir en las complica-
ciones potenciales de la cirugia ¢,

Arismendi Montoya et al (2011), los
implantes mas comunmente utilizados
para el tratamiento quirdrgico de las
fracturas conminutas agudas de la diafi-
sis de la clavicula con medializacion del
fragmento lateral mayor de 20 mm son
las placas de compresion dinamicas, las
placas bloqueadas y, mas recientemen-
te, las placas precontorneadas sitio-es-
pecificas. En general, no se recomienda
el uso de las placas de reconstruccion
debido a su susceptibilidad de deforma-
cion en el foco de fractura, lo que lleva a
ruptura de la placa, mala consolidacién
y por ende la necesidad de reinterven-
cion. Materiales y métodos: se evaluaron
prospectivamente los resultados a corto
plazo de 45 pacientes tratados con pla-
ca LCP de reconstruccion y terapia fisica
agresiva guiada para las fracturas agu-
das diafisarias conminutas y desplaza-
das de clavicula. Se evaluaron el puntaje
de Constant y la satisfaccion del pacien-
te en las semanas 4, 8 y 12 del posopera-
torio. A los pacientes se les retird la os-
teosintesis al cumplir un ano de cirugia.
Resultados: se incluyeron 45 pacientes
con un promedio de edad de 29,8 anos
y un seguimiento minimo de 18 meses.
El promedio del puntaje de Constant fue
de 97,5 puntos a las 12 semanas, con una
satisfaccion del 100%. No se observaron
complicaciones mayores como infec-
cion, heridas neurovasculares o hemato-
mas. Se observé mala consolidacion en
un paciente que ignoro las restricciones
de carga antes de la semana 8 de se-
guimiento y disestesias en la herida de
todos los pacientes, que se resolvieron
antes de programar los pacientes para
retiro de la placa.
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DISCUSION

Su trabajo sugiere que las placas
LCP de reconstruccién son una opcion
para pacientes con un tipo especifico de
fractura de clavicula y que su uso esta
asociado a complicaciones minimas. Se
sugiere realizar un ensayo clinico com-
parando la placa LCP con otro tipo de
placa y bajo las mismas condiciones de
rehabilitacion fisica #°!

Mohd Yazaid Bajurid et al (2011) pro-
puso un estudio con el objetivo principal
de analizar los resultados de las fractu-
ras de clavicula en adultos tratados sin
cirugia y evaluar los efectos clinicos de
los desplazamientos, los patrones de
fractura, localizacion de la fractura, frac-
tura con conminucion, el acortamiento y
la consolidacion de la fractura de la fun-
cion del hombro.

METODOS

Setenta fracturas de clavicula fueron
tratados sin cirugia en el Departamento
de Ortopedia en el Tuanku Ja'afar Ge-
neral Hospital, un hospital de tercer ni-
vel en Seremban, Malasia, un promedio
de seis meses después de la lesion. Las
fracturas de clavicula fueron tratados de
forma conservadora con un cabestrillo
para el brazo y férula en ocho durante
tres semanas. No se hizo ningun intento
de reducir las fracturas desplazadas, y a
los pacientes se les permitié la libre mo-
vilizacién inmediata del hombro, segun
lo tolere. Ellos fueron prospectivamente
evaluados clinica y radiograficamente.
La funcion del hombro se evalué utilizan-
do la técnica de puntuacién de Constant.

RESULTADOS:

No hubo estadisticamente significa-
tivas deficiencias de resultados funcio-
nales en las fracturas de clavicula tra-
tados sin cirugia que se correlacionaron
con el tipo de fractura (trituracién), el
desplazamiento de la fractura (21 mm o

mas), acortamiento (15 mm o mas) y la
consolidacién de la fractura (consolida-
cién viciosa).

CONCLUSION

En este articulo se pone de manifies-
to la necesidad de una intervencién qui-
rurgica para el tratamiento de las fractu-
ras de clavicula y mejorar los resultados
funcionales del hombro.

Silvana De Giorgi et al (2011), exami-
né las correlaciones entre el acortamien-
to del hueso y los resultados clinicos y
funcionales de los pacientes. Métodos:
Se analizaron 71 pacientes (51 hombres
y 20 mujeres, edad media 38,9 afios) que
fueron afectados por las secuelas de
fractura de clavicula. Los datos demo-
graficosy clinicos y el sitio de la lesion se
registraron para cada participante. Para
la insatisfaccion del paciente se deter-
mind la presencia de 1 o mas respuestas
afirmativas en la Prueba de hombro sim-
ple. La Puntuacion media de Constant
del hombro también se incluyo en los
examenes clinicos y funcionales. Se mi-
dio la longitud de la clavicula saludable
y la clavicula previamente fracturado, y
expresamos la diferencia de longitud en
mm y en el porcentaje de acortamiento.

RESULTADOS

Sesenta pacientes tenian una lesion
de la diafisis, 8 pacientes tenian una le-
sion del tercio lateral de la clavicula, y
3 pacientes tenian una lesion del tercio
medial de la clavicula. La puntuacion
media de Constant fue de 77,9 hombro,
y 51 de los 71 pacientes estaban satisfe-
chos con su tratamiento. La radiografia
mostré un acortamiento clavicula media
de 10 mm (media porcentaje 6,5 %). En
los 20 pacientes insatisfechos, el acorta-
miento clavicula media fue de 15,2 mm
(9,7 %). En estos pacientes, se encontro
una asociacion altamente significativa
entre la insatisfaccion con el tratamiento



Trabajos de Investigacion

y la cantidad de acortamiento del hueso,
(p <0,0001), asi como con una zona diafi-
saria (p < 0,05) y con el sexo femenino (p
= 0,004). Ninguna otra variable relacio-
nada con el paciente ni el tipo de las ca-
racteristicas de la fractura se correlacio-
naron con el resultado del tratamiento o
tratamiento.

En la literatura, las mediciones de la
reduccion del segmento de hueso des-
pués de una fractura rango entre 15y 23
mm, y acortamiento marcado se corre-
laciona con el fracaso del tratamiento
conservador. Sin embargo, estos datos
necesitan ser reinterpretados a la luz de
la variabilidad fisiologica de la longitud
de la clavicula, que oscila desde 140 has-
ta 158 mm en la poblacion sana. El acor-
tamiento del hueso en mas de un 9,7 %
debe ser el punto de corte para predecir

el fracaso del tratamiento conservador
[30]

Paladini etc al (2012). Planteé una
revision centrada en la atencion en la
epidemiologia basica, anatomia, clasifi-
cacion, evaluacion y manejo de los tra-
tamientos quirargicos en relacion con la
gravedad de las lesiones. Tanto conserva-
dores y manejo quirurgico son posibles, y
los cirujanos deben elegir la modalidad
de gestion mas adecuado en funcién de
la edad biolégica, las demandas funcio-
nales, y el tipo de lesion. Se realiz6 una
revision de la literatura Inglés pensé
PubMed para producir una revision ba-
sada en la evidencia del concepto y la
gestion de la fractura de clavicula actual.
Concluyeron que el tratamiento de las
fracturas de clavicula siguen siendo con-
trovertido y debatido. El uso de placas y
tornillos de fijacién representa el estan-
dar de oro en las fracturas desplazadas y
conminutas. El tratamiento no quirdrgico
es obligatorio en los casos no desplaza-
das B,

26

Frans-Jasper G. Wijdicks et al (2012),
elaboro una revision enfocando la aten-
cion en la epidemiologia basica, anato-
mia, clasificacion, evaluacién y manejo
de los tratamientos quirurgicos en re-
lacion con la gravedad de las lesiones,
concluyendo que tanto tratamientos
conservadores y manejo quirurgico son
posibles, y los cirujanos deben elegir la
modalidad de gestiébn mas adecuado en
funcion de la edad biologica, las deman-
das funcionales, y el tipo de lesidn. El
proposito de esta revision sistematica es
evaluar la prevalencia de complicacio-
nes relativas a la fijacion de la placa de
las fracturas de clavicula dislocada diafi-
sis. Métodos Se realizé una busqueda por
computadora se llevé a cabo utilizando
EMBASE y PubMed / MEDLINE. Estudios
incluidos para revision informaron com-
plicaciones después de la fijacion placa
solos o en comparacion con cualquiera
de los tratamientos con fijacion de clavo
intramedular y / o el tratamiento no qui-
rurgico. Dos herramientas de evaluacion
de la calidad fueron utilizados para eva-
luar la calidad metodologica de los estu-
dios. Los estudios incluidos fueron clasifi-
cados de acuerdo a su nivel de evidencia.
Resultados: Después de la seleccion y la
lectura de los textos completos de estu-
dio, 11 estudios fueron elegibles para la
evaluacion final de calidad. Las tasas de
seudoartrosis y mala uniéon eran menos
de 10% en todos los estudios analizados,
pero uno. La gran mayoria de las com-
plicaciones parecen estar relacionados
implante, con la irritacién o el fracaso de
la placa que se informa constantemente
encendido en casi todos los estudios, en
promedio, de 9 a 64%.

CONCLUSION

La cantidad de estudios de alta prue-
bas pertinentes es baja. Con bajas tasas
de seudoartrosis y mala consolidacién,
fijacion con placa puede ser una opcién
de tratamiento segura para agudos dis-
locadas las fracturas de clavicula eje
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medio, pero las complicaciones relacio-
nadas con el material de implante que
requiere una segunda operacién son fre-
cuentes. Se necesitan ensayos prospecti-
vos futuros para analizar la influencia de
diferentes tipos de placas y la posicién
de la placa en las complicaciones?*Z

La fractura de la clavicula es un pro-
blema de trauma esquelético de una
frecuencia muy altay la eleccion del tra-
tamiento mas adecuado para cada caso
sigue constituyendo un reto para el orto-
pedista. Por lo tanto, se considera nece-
saria la evaluacioén de los resultados de
las diferentes opciones de manejo para
poder aplicar los métodos terapéuticos
mas apropiados a cada caso y poder
orientar una guia de manejo institucio-
nal. A la luz de lo que se dispone hoy en
dia, los tratamientos conservadores y
quirdrgicos, cada uno con evidencias de
sus eficacias, es que el presente estudio
pretende dar una luz de cual método de
tratamiento para las fractura de tercio
medio de clavicula muestras mejores re-
sultados para nuestra poblacion.

EL TRATAMIENTO CONSERVADOR

El tratamiento conservador o no qui-
rargico es la norma para las fracturas
de tercio medio de clavicula, y se reco-
mienda para fracturas no desplazadas
20 dada generalmente la baja incidencia
de seudoartrosis después del tratamien-
to conservador de las fracturas con tasas
que van del 0,03% al 5,9% 2% 3557, Existen
numerosas opciones de tratamiento con-
servador disponibles, siendo el mas co-
mun el uso de un arnés o “figura de ocho”
bandage (también conocido como la fi-
gura en forma de ocho férula o vendaje
back-pack), o una combinacion de estos
dos métodos *8 5%, Parece haber un con-
senso sobre la duracion 6ptima de la in-
movilizacion, y algunos han recomenda-
do dos a seis semanas 13*4.5 A menudo
hay una terapia posterior que se sugiere
al paciente y requerira ejercicios de esti-
ramiento para recuperar el movimiento,

prefiriéendose seguir una rehabilitacion
estructurada con el fin de tener un resul-
tado satisfactorio para la mayoria de los
pacientes. Para proteger la curacion de
la clavicula, es importante evitar los de-
portes de contacto por un minimo de 4 a
5 meses 73],

Estudios recientes sobre las fractu-
ras diafisiarias desplazadas de clavicula
indican una necesidad médica no satis-
fecha, con tasas de insatisfaccion de 15%
y resultados informados no satisfactorios
en alrededor de un tercio de los pacien-
tes3>¢0 Estos hallazgos han llevado a un
reciente aumento en la fijacion quirurgi-
ca de las fracturas desplazadas, asi como
a la comparacion de la cirugia versus tra-
tamiento conservador [,

EL TRATAMIENTO QUIRURGICO

La literatura reporta diferentes tra-
tamientos quirurgicos cuyas indicacio-
nes varian segun el grado de los dife-
rentes tipos de fracturas y lesiones. El
tratamiento quirdrgico esta indicada si
las estructuras del mediastino se colo-
can en riesgo a causa de desplazamiento
de la fractura, en caso de compromiso de
partes blandas, o cuando esta presente
un traumatismo multiple y / o lesiones
de hombro flotantes 4. La reduccion
cerrada o abierta se debe realizar para
reducir el fragmento desplazado de ma-
nera emergente V> 7%, Cuando la reduc-
cion abierta es necesaria, varias técnicas
se han descrito para la fijacidén interna
de los fragmentos de la fractura. Estos
incluyen alambre o placa de fijacién y
suturas interoseas. En general, la fijacion
con alambre de Kirschner ha demostra-
do ser inseguro debido a la rotura y la
migracion. Por el contrario, el uso de
cables de sutura interésea y placa de fi-
jacion modificada de Balser parece mas
acertado, pero requiere una segunda
operacion para removerlo 7>77, La mayo-
ria de las lesiones en los ninos y adoles-
centes que implican el extremo medial
de la clavicula consisten en separacio-
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nes de epifisis. Esto se debe a que la epi-
fisis medial de la clavicula no se osifica
hasta la edad de 20 anos y los centros de
osificacion rara vez se fusionan antes de
la edad de 25 anos 8. Es importante, sin
embargo, diferenciar las separaciones
epifisarias de las verdaderas luxaciones
esterno-clavicular, porque el potencial
de remodelacién y el tratamiento de es-
tos 2 diagnédsticos puede diferir en gran
medida. Una tomografia computarizada
puede ser util para distinguir estas enti-
dades 7678,

Acerca de las fracturas del tercio
medio de clavicula sus indicaciones de-
finitivas para la intervencion quirurgica
incluyen la persistencia del pliegue cu-
taneo, fracturas abiertas, la presencia
de compromiso neurovascular, trauma
multiple u hombro flotante. Fuera de
estas indicaciones, el tratamiento de
las fracturas desplazadas de la diafisis
(Edinburgh tipo 2B) sigue siendo algo
controversial. La literatura reciente se
opone a la creencia tradicional de que
las fracturas la diafisis de clavicula curan
uniformemente sin déficit funcional. Este
cambio de paradigma se apoya en varios
estudios prospectivos de los miembros
de la Ortopedia Canadiense Sociedad de
Trauma, que inform6 de mayores tasas
de pseudoartrosis y déficits funcionales
tras el tratamiento no quirurgico de las
fracturas de clavicula en su eje medio, en
comparacion con la fijacion interna °7%
&l QOtros autores sugieren que algnos ti-
pos especificos de fracturas de clavicula
se encuentran en mayor riesgo de pobres
resultados informados por los pacientes
7). Con este fin, una serie retrospectiva de
52 pacientes no tratados quirdrgicamen-
te mostraron que las fracturas despla-
zadas con acortamiento de 2 cm o mas
son predictivos de altas tasas de conso-
lidacién viciosa no union sintomatica 9.
Otros estudios han demostrado que las
tasas no unién pueden ser de hasta el
20% en las fracturas desplazadas y con-
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minutas después del tratamiento no qui-
rurgico y que la fuerza y déficits de resis-
tencia son mas comunes en estos casos
481 Estos informes, en combinacion con
un sistema de clasificacion mas pronds-
tica, han llevado a que muchos autores
recomiendan la fijacion quirdrgica para
estos subtipos de fractura 2%,

Por lo tanto, las indicaciones relati-
vas para el tratamiento quirdrgico pue-
den incluir pacientes jovenes y activos
con acortamiento de clavicula superior a
1,5 a 2 cm, deformidad estética significa-
tiva, o situaciones de trauma multiples.
Bajo estos auspicios, la fijacion quirurgi-
ca puede ofrecer resultados mas 6ptimos
y volver antes al deporte. La intervencion
tardia se debe considerar para pseu-
doartrosis persistentemente sintomatica
o consolidacion viciosa o si se producen
cambios artriticos acromio-clavicular.

La reduccion abierta y fijacién inter-
na de las fracturas de clavicula se puede
realizar con cualquier placa o clavo de
fijacion intramedular. La fijacion de la
placa puede proporcionar una fijacion
rigida inmediata, ayudando a facilitar
la movilizaciéon temprana R0 44 5682 Gin
embargo, se cree que el recubrimiento
superior de la clavicula puede resultar
en un riesgo mayor para las estructuras
neurovasculares subyacentes y puede
ser mas prominente que la fijacion de
placa anterior o pasador intra-medular
[57.83 Un estudio realizado por Bostman
et al ¥ inform6 de que las tasas de com-
plicaciones y reintervencion pueden ser
tan alta como 43 % y 14 % respectiva-
mente. Otras complicaciones descritas
incluyen infeccidn, falla del equipo, y las
cicatrices hipertroficas ¢!, La reciente in-
troduccion de placas de clavicula anato-
micamente contorneadas puede reducir

la necesidad de la eliminacion de equipo
(79]

Lafijaciéonintramedular anterdgrada
o retrégrada es tipicamente una técnica
mas estética, lo que requiere unaincision
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mas pequenay con menos separacion de
la clavicula en comparacion con la fija-
cion con placa. Los pins intramedulares
con frecuencia no pueden ser estatica-
mente bloqueados, proporcionando de
este modo una menor estabilidad de ro-
tacion y menor longitud en comparacion
con otras técnicas de fijacion 18158481 E[
clavo intramedular también requiere la
eliminacién de rutina después de la evi-
dencia clinica y radiografica de la cura-
cion. Las complicaciones informadas de
esta técnica especifica incluyen la rotura
del implante, ruptura de la piel, y la pa-
ralisis del plexo braquial temporal ¢,
Un estudio reciente inform6 de compli-
caciones mayores que requiere cirugia
de revisiéon en 5 de los 58 pacientes ana-
lizados ¥\,

Los resultados informados del tra-
tamiento quirurgico de las fracturas de
diafisis de clavicula se han vuelto mas
favorable en las ultimas 2 décadas. Un
meta-analisis sobre fracturas no despla-
zadas sugirio una reduccion del riesgo
relativo del 72% al 57% de falta de union
en comparaciéon con el tratamiento no
quirurgico mediante el uso de la fijacion
clavo intramedular y fijacién con placa,
respectivamente ¥’ Para las fracturas
desplazadas, la reduccion del riesgo re-
lativo aument6 a 87 % y 86 %, respecti-
vamente.

Se han propuesto muchas técnicas
quirurgicas para la fijacion de fracturas
lateral. Estos incluyen la fijacion con
alambre Kirschner #, tornillos CC 9, la
placa de fijacion Y, y técnicas de sutu-
ra 294 Sin embargo, reportaron tasas de
complicaciones que limitan su utilidad.
Por ejemplo, las tasas de migracion de
hasta el 50% y el fracaso de la fijacion
con alambres de Kirschner han llevado a
varios autores a recomendar que no se
pueda utilizar como una técnica de fija-
cién primaria [8%95%],

Por otra parte, el uso de la fijacion
de tornillo CC esta limitado por la lo-

calizacion de la fractura y el grado de
trituracion. Ademas, los tornillos deben
ser removidos de forma rutinaria, ya que
pueden limitar el movimiento de la cin-
tura escapular. Probablemente algunos
fallos observados en pacientes tratados
con fijaciéon de tornillo CC se deben a
que la combinacién de la fijacion rigida
(tornillo) y el movimiento normalmente
se presenta en esta ubicacion.

Placa de fijacién también puede ser
usada en circunstancias en las que el
fragmento distal permita la fijacion sufi-
ciente 7., Una placa podria ser indicada
si el fragmento distal es inadecuada para
la colocacion del tornillo. Esto se lleva a
cabo de una manera similar a la placa
de fijacion estandar con la excepcion de
que la fijacion distal se logra mediante
la colocacion del gancho al final del im-
plante bajo el acromion para mantener
una reduccion satisfactoria.

Actualmente en el Servicio de Or-
topedia y traumatologia del Hospital I
José Cayetano Heredia Essalud. Piura las
fracturas del tercio medio de la clavicu-
la se resuelve con manejo ortopédico o
tratamiento quirdrgico, sin embargo se
desconoce a cual de estas alternativas
ofrece una mejoria funcional, estética,
neurolégica y reintegro laboral en este
tipo de usuarios. Por lo cual se decido
realizar este estudio a fin de comparar
los resultados a fin de mejorar el trata-
miento de esta patologia.

El presente trabajo trata de contri-
buir al conocimiento del comportamien-
to de las fracturas de clavicula por ser
una patologia de relativa frecuencia en
una articulacion altamente inestable y
cuya fractura debe ser lo mas pronto y
adecuadamente resuelta, en el afan de
prevenir futuras complicaciones. De la
misma forma ayudara a establecer la
base para futuros trabajos que nos per-
mitan salvaguardar la salud de poblacio-
nes con caracteristicas tan particulares
como la nuestra.
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El objetivo del presente trabajo de
investigacion es mostrar si existen dife-
rencias en la funcionalidad, alteracion
cosmética. Lesion neurolégica y reinte-
gro laboral entre los pacientes jovenes
con fractura del tercio medio clavicular
sometidos a tratamiento ortopédico o a
tratamiento quirargico.

MATERIAL Y METODOS

El presente estudio es de tipo anali-
tico prospectivo; de casos y control rea-
lizado en el servicio de emergencia de
traumatologia del Hospital Il Cayetano
Heredia — Piura; enero 2017 y diciembre
del 2018. La muestra fueron 150 pacien-
tes jovenes que ingresaron por el servicio
de emergencia con diagnostico de frac-
tura del tercio medio de clavicula. Se in-
cluyeron todos los usuarios jovenes con
diagnostico de fracturas del tercio me-
dio de clavicula que no presenten limi-
taciones para comunicarse, orientados
en tiempo, espacio y persona, edades en-
tre 20 - 50 anos de ambos sexos, activos
laboralmente, y acortamiento inicial de
20mm. Se excluyeron todos aquellos ca-
sos con politraumatismos o comorbilida-
des asociadas como: Artritis reumatoide,
Diabetes Mellitus, enfermedad vascular
previa, ademas con fracturas abiertas,
fracturas de clavicula tercio lateral y ter-
cio interno de clavicula, fracturas no des-
plazadas o con minimo desplazamiento
inicial, usuarios que no deseen participar
en el estudio, usuarios con algun trastor-
no o sindrome neurolégico congénito.

El muestreo realizado fue por con-
veniencia de acuerdo a las facilidades
ofrecidas al investigador y al numero
de guardias realizadas por este, en las
cuales se procedio al llenado de la ficha
de recoleccién de datos. Se tomaron en
cuenta para el estudio a la totalidad de
pacientes que acuden durante el perio-
do de estudio.Se lograron seleccionar a
150 pacientes que cumplieron con los
criterios de inclusién, los cuales fueron
agrupados en dos grupos. Se les contac-

to para hacerles el seguimiento clinicoy
radioldgico, con controles minimos de 3
meses hasta los 12 meses.

En el Grupo | (controles) se incluye-
ron a todos los pacientes con tratamien-
to ortopédico tratados con cabestrillo.
En el Grupo Il se incluy6 los pacientes so-
metidos a tratamiento quirdrgico some-
tidos a Reduccion abierta mas fijacion
interna (RAFI) con placa DCP de 3.5mmy
tornillos corticales de 3.5 mm.

El Instrumento que se utilizé sera
propio utilizando escalas de medicién
de dolor y funcionabilidad validadas
(Test de Constany el Cuestionario DASH)
el cual tiene como finalidad determinar
el nivel de satisfaccion del tratamiento
de la fractura de tercio medio de clavi-
cula a través de una escala estructura-
da con preguntas cerradas teniendo en
cuenta los objetivos de la investigacion;
es anonima, por lo cual se registré me-
diante un codigo asignado correlativa-
mente, con la finalidad de mantener la
confidencialidad de la informacién ob-
tenida de la poblacion de estudio. Este
instrumento consta de una primera par-
te de filiacion, una segunda que registra
las minimas variables epidemiolégicas, y
una tercera parte que registra el meca-
nismo de lesion, el tiempo de enferme-
dad, la técnica de reduccion empleada,
la evaluacién funcional del hombro que
se registro después del tratamiento; tam-
bién medié el tiempo de ausentismo, la
valoracion radiologica, y finalmente las
complicaciones que se presentaron des-
pués del tratamiento. La técnica que se
utilizé en el presente estudio de investi-
gacion fue la entrevista, que consiste en
la interaccién entre dos personas, en la
cual el investigador formula determina-
das preguntas relativas al tema de in-
vestigacion, mientras que el investigado
proporciona verbalmente o por escrito
la informacidn solicitada.

El analisis estadistico comprendio
un analisis de la estadistica descripti-
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va: se determind la media y desviacion
estandar de los diferentes variables nu-
méricas. El analisis de la estadistica in-
ferencial comprendio la comparacién de
variables numeéricas utilizando la prueba
t student o Kruskal-Wallis. Para datos
cualitativos o categoricos se evaluaran
las diferencias entre los grupos median-
te la prueba chi cuadrado. Se utilizara el
paquete estadistico SPSS 15 para Win-
dows.

Se consider6 en cada caso el inter-
valo de confianza al 95% y el respectivo
criterio de significancia (valor de p <0.05)
como estadisticamente significativo.

RESULTADOS:

40.0%

35.0%

30.0%

25.0%

20.0%

15.0%

10.0% 4
50% 11—
0.0%

Caida Deporte Accidente de transito  Agresion fisica

Grupo | H Grupo Il

Grdfico N° 01.Mecanismo de lesion en pacientes
con fractura de tercio medio de clavicula.

En el grupo | (tratamiento conserva-
dor) se incluyeron 78 pacientes con una
edad promedio de 37.97 anos (DE + 8.4),
de los cuales 50 fueron varones y 28 mu-
jeres, con predominio de lesionen el lado
derecho (48 casos). En el grupo Il (trata-
miento quirdrgico) se incluyeron 72 pa-
cientes, 43 varones y 29 mujeres, con una
edad promedio de 40.63 anos (DE + 8.4),
predominando el lado derecho en 46 ca-
sos y encontrando un caso bilateral. No
habiendo diferencias significativas en las
medias de las edades de ambos grupos
(p = 0.051) (IC 95% -0.008 5.309)

EL mecanismo de lesion mas fre-
cuente entre aquellos que recibieron
tratamiento conservador fue la agresion
fisica (34.6%), mientras que en aquellos
que recibieron tratamiento quirurgico

fueron los accidentes de transito (30.6%)

El tiempo promedio de seguimiento
en el grupo |, fue de 32 semanas con un
rango de 16 a 40 semanas; mientras que
en el grupo I, el promedio de seguimien-
to fue de 22 semanas con rango de 12 a
28 meses.

Valoracion radioldgica Grupo | Grupo Il
Consolidacion viciosa 8 (10.3%) 1(1.4%)
Pseudoartrosis 7 (9.0 %) 3(4.2%)
Ninguna 63 (80.8%) 68 (94.4 %)

Tabla N° 01. Valoracién radiolégica de la fractu-
ra de tercio medio de clavicula.

Se encontré una mayor ocurrencia
de pseudoartrosis diafisiaria de la clavi-
cula en el grupo |, con un 8.9% (7 casos),
en tanto que en el grupo Il fue del 4.2% (3
casos). Se presentd consolidacion viciosa
en 7.6% (6 casos) en el grupo |, mientras
que en el grupo Il se presento en el 8.3%
(6 casos).

Tipo de tratamiento Tiempo de ausentismo laboral (meses)

recibido Promedio DE Minimo Maximo

Tratamiento
3.1458 1.45698 .50 7.00
Quirdrgico
0.00
Tratamiento
4.0808 1.45219 1.50 8.00
Conservador

Tabla N° 02. Tiempo de ausentismo laboral en
pacientes tratados por fractura de tercio medio de cla-
vicula.

El tiempo de ausentismo laboral
promedio en grupo | fue de 4.08 meses
(DE £ 1.45) (rango de 1,5 a 8 meses) y en
el grupo Il fue de 3.15 meses (DE + 1.45)
(rango de 0.5 a 7 meses), no habiendo di-
ferencias significativas entre ambos gru-

pos (p = 0.00).
Grupo | Grupo ll
p IC 95%
X (DE) X (DE)
3Meses  29.2(32) 153 (x41) 0.00 (-17.8 -9.9)
6Meses  16.6 (+2.4) 9.2(£35) 0.00 (-16.7 -9.6)
12Meses 87 (:14) 6.3 (£26) 0.00 (117 -5.4)

Tabla N° 03. Evaluacion de la discapacidad de
Brazo, Hombro y Mano (DASH) seguidas a los 3,6 y 12
meses en pacientes tratados por fractura de tercio me-
dio de clavicula.
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En cuanto a la evaluacién funcional,
se evaluod a los 3, 6 y 12 meses, encon-
trandose en el grupo | a los 12 meses una
media de puntuacion DASH de 8.7 (+ 1.4)
para los participantes asignados para la
reduccion con tratamiento conservador
con cabestrillo; para los participantes
asignados en el grupo Il se present6 a
los 12 meses una media de puntuacién
DASH de 6.3 (+ 2.6), para la reduccion
abierta mas fijacién interna (RAFI) con
placa DCP de 3.5mm y tornillos cortica-
les de 3.5 mm, siendo esta diferencia es-
tadisticamente significativa (p < 0.0001).

Grupo | Grupo ll
1C95%
X (DE) X (DE)
08semanas  612(+43)  789(t136) 0.00 (134 -64)
12semanas  743(t32)  9L1(:65) 000 (124 79)
16semanas 9L.5(t53)  986(t47) 0.00 (-126 -6.7)

Tabla N° 04. Evaluacién de la funcionabilidad del
hombro post tratamiento segtin Test Constant.

El puntaje de Constant entre las se-
manas 8 y 16 reveld una recuperacion
funcional progresiva de todos los pa-
cientes en ambos grupos siendo mayor
en pacientes sometidos a tratamiento
quirurgico, siendo ademas esta dife-
rencia estadisticamente significativa (p
< 0.0001). Se hayo una satisfaccion del
100% en el caso de aquellos tratados
quirdrgicamente.

Grupo | Grupo Il
Complicaciones
n (%) n (%)

Sin complicaciones 74 (94.8 %) 66 (91.7 %)
Sensibilidad del sitio de

1(13%) 3(4.2%)
fractura
Alteracion cosmética 3(3.8%) 0(0%)
Infeccién de herida 0(0%) 3(4.2%)

Tabla N° 05.Complicaciones en pacientes some-
tidos a tratamiento conservador vs quirtrgico por frac-
tura de tercio medio de clavicula.

Con respecto a las complicaciones,
en el grupo | se presento alteracion cos-
mética en 3 casos (3.8%) mas no en el
grupo |l. Ademas en el grupo Il se notifi-
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caron 3 casos (4.2%) de infeccién de heri-
da operatoria y 3 casos (4.2%) con sensi-
bilidad del sitio de fractura.

DISCUSION

Las fracturas de tercio medio es uno
de los eventos traumaticos mas frecuen-
tes entre ninos y adultos. Tradicional-
mente su tratamiento habia sido con-
servador dada su buena evolucion. Sin
embargo en nuestro estudio compara-
mos la evolucion de ambos tratamientos,
considerando que ambos grupos estaban
integrados por pacientes con edades si-
milares con predominio de varones.

A la vista de multiples estudios, el
concepto tradicional acerca del trata-
miento convencional con cabestrillo de
las fracturas agudas, conminutas y des-
plazadas de la diafisis de la clavicula con
adecuados resultados funcionales no es
valido, considerando ahora los mdltiples
tratamientos quirurgicos descritos re-
cientemente %8, Aunque es dificil pre-
decir qué pacientes van a desarrollar
una no consolidacién o algun déficit fun-
cional, es evidente que los pacientes con
fracturas diafisarias de clavicula tratadas
sin cirugia presentan tasas mas altas de
complicaciones. Asi por ejemplo algunas
situaciones particulares como la de los
pacientes con medializacién primaria
del fragmento lateral mayor de 15 mm
y con acortamiento experimentan dolor
y debilidad para la abduccion incluso 6
meses después de la fractura [17, 99], o
como lo demostrado por Hill y cols. Que
concluyeron en que un acortamiento ini-
cial de la fractura de mas de 20 mm se
asocia con no consolidacién y resultados
no satisfactorios "% Los beneficios del
tratamiento quirdrgico primario se han
demostrado en términos de mejores re-
sultados funcionales, tasas bajas de no
consolidacion y mala consolidacion y un
tiempo mas corto de cicatrizacion clini-
ca y radiolégica [79].
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Diversos estudios han evaluado la
seguridad y eficacia de realizar reduc-
cion abierta primaria y fijacién interna
para las fracturas diafisarias comple-
tamente desplazadas y han reportado
altas tasas de unién con pocas compli-
caciones . 576068 Estudios modernos
acerca de la fijacidon primaria con placas
de las fracturas diafisarias de clavicula
han descrito resultados exitosos con ta-
sas de union de 94% a 100% con bajas ta-
sas de infeccién y otras complicaciones
quirurgicas. Zlowodski et al, revelo una
tasa de no consolidacion de solo 2,2% en
pacientes sometidos a fijacion con pla-
cas para 460 fracturas desplazadas F7.
En nuestro estudio la proporcidn de éxito
resulto ser mayor en pacientes tratados
quirdrgicamente con una proporcion de
94.4% de casos sin ninguna variacion ra-
diolégica que complique la evolucion de
tratamiento. Asi, las variaciones radiolo-
gicas post tratamiento permiten eviden-
ciar mayor numero de pseudoartrosis (no
union) y consolidaciones viciosas (mala
unioén) en pacientes tratados de mane-
ra conservadora, que no pudieron ser
contrastadas por la correccion de yates
dado las pocas frecuencias de casos en
el grupo quirudrgico. Estas observaciones
son cercanas a las encontradas con otros
investigadores quienes registran hasta
15% a 21% de pseduoartrosis 2% 62, co-
rrespondiendo a nuestro estudio al 9% de
casos tratados conservadoramente. Por
otro lado, se reportan en diferentes se-
ries consolidaciones viciosas en propor-
ciones del 15% al 32% B> mientras que
nosotros hayamos el 10% de los casos de
los pacientes sometidos tratamiento a
tratamiento ortopédico. Sin embargo, en
el tratamiento quirdrgico de las fractu-
ras del tercio medio de clavicula, la mala
consolidacién de las fracturas diafisarias
de clavicula se ha reportado por multi-
ples autores como una entidad clinica
aparte con caracteristicas clinicas y ra-
diolégicas Unicas 14190101 que para nues-
tro estudio resultaron menos frecuentes

que en aquellos sometidos a tratamiento
convencional.

Existe la posibilidad de disfuncion
del hombro, dolor, fatiga, debilidad mus-
cular y acortamientos no funcionales 1*°
7 incluyendo un alto porcentaje de in-
satisfaccion (31%) en los pacientes que
fueron tratados no quirdrgicamente R,
En nuestro estudio las complicaciones
fueron proporcionalmente mayores en
aquellos sometidos a tratamiento qui-
rargico, evidenciandose principalmente
mayores casos de sensibilidad del sitio
de fractura e infecciones que en aque-
llos tratados conservadoramente, lo cual
difiere de otros reportes 2%

Ademas, el tiempo de ausentismo la-
boral fue menor en aquellos sometidos
a tratamiento quirurgico que aquellos
sometidos a tratamiento conservador sin
existir evidencia significativa entre am-
bos grupos reportandose similares con-
clusiones en la literatura ¢4

La escala de DASH muestra un segui-
miento de la mejoria de la discapacidad
evidenciando mejores resultados aque-
llos sometidos a tratamiento quirdrgico
que aquellos sometidos a tratamiento
ortopédico, siendo esta diferencia esta-
disticamente significativa 3. Adamas la
funcionabilidad de la articulacion mejo-
ro evidentemente mes a mes a partir del
segundo mes, siendo, segun la escala de
Constant de 78.9 puntos a las 2 meses y
de 98.6 puntos a las 16 semanas, repor-
te similar a lo propuesto por la Sociedad
Canadiense de Trauma y Ortopedia (62104

A la actualidad, y dada la variedad
de opciones que ofrece la industria de
implantes para osteosintesis, la propues-
ta de un manejo quirurgico de las frac-
turas de la clavicula van mostrando a
través de diversos estudios un panorama
completamente diferente a lo conven-
cional con resultados de éxito ya sea
con con placas superiores 7.8, anteroin-
feriores 181, clavos intramedulares 2% 2%

REVISTA DE LA SOCIEDAD PERUANA DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA 33



Trabajos de Investigacion

1931 g, incluso, un protocolo europeo que
sugiere el uso de clavos intramedulares
para fracturas tipo A y B (OTA-AQ) y el
uso de placas para las tipo C (OTA-AQO)
221, Nuestro estudio no pretendio analizar
los diferentes opciones quirurgicas, sino
que tomo una de ellas y compararla con
las convenciones, por lo que se propone
comparar los resultados de las diferen-
tes técnicas quirurgicas ya existentes, asi
como las que se vayan innovando.

CONCLUSIONES

En nuestro estudio en una poblacion
joven consimilares caracteristicas demo-
graficas el tratamiento de las fracturas
de tercio medio de clavicula con reduc-
cion abierta y osteosisntesis con placa
evidencio mejores resultados funciona-
les, menor niumero de complicaciones
como pseudoartrosis, consolidaciones
viciosas asi como determina un menor
ausentismo laboral que en aquellos tra-
tados tradicionalmente con vendaje.

La discapacidad es menor, asi como
la recuperacion de la funcionabilidad es
significativamente mayor en aquellos
pacientes jovenes con fractura de tercio
medio de clavicula tratados quirurgica-
mente

En pacientes sometidos a tratamien-
to quirurgico es posible mayores infec-
ciones de herida quirurgica y dolor.

Las opciones tratamiento deben
elegirse sobre la base del paciente indi-
vidual, después de la consideracion cui-
dadosa de los efectos beneficiosos y per-
judiciales relativos de cada intervencion
y de las preferencias del paciente

34
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Experiencia inicial en el manejo de la inestabilidad cronica del

tobillo con aumentacion usando internal brace

“EXPERIENCIA INICIAL EN EL MANEJO DE LA
INESTABILIDAD CRONICA DEL TOBILLO CON
AUMENTACION USANDO INTERNAL BRACE:
EVALUACION DE RESULTADOS Y FUNCIONALIDAD-

Autor:
Dr.Alexis Gonzalez Monteverde®); Dr. Moritz Ascoy Siccha®

Conflicto de Interés: NINGUNO

Co-Autor:
Dr. Moritz Ascoy Siccha®

RESUMEN

Estudio fue evaluar los resultados clinicos en diez pacientes con inestabilidad cro-
nica del tobillo con la técnica quirdrgica de Brostrom y Gould mas un complemento de
Internal Brace TM (Arthrex, Naples, FL) .

Los resultados mostraron que el procedimiento es altamente reproducible y tiene
una curva de aprendizaje corta, . Los pacientes pudieron volver rapidamente a la ac-
tividad y los deportes. Creemos que esta técnica podria ser una opcion viable para el
tratamiento quirdrgico de la inestabilidad cronica lateral del tobillo en pacientes que
necesitan un retorno temprano a la actividad y al deporte.

Palabra Clave: Inestabilidad crénica del tobillo — técnica quirdrgica brace interno.
SUMMARY

Study was to evaluate the clinical results in ten patients with chronic ankle insta-
bility with the surgical technique of Brostrom and Gould plus a complement of Internal
Brace TM (Arthrex, Naples, FL).

The results showed that the procedure is highly reproducible and has a short lear-
ning curve,. Patients were able to quickly return to activity and sports. We believe that
this technique could be a viable option for the surgical treatment of chronic lateral
ankle instability in patients who need an early return to activity and sport.

Key Word: Chronic ankle instability - internal brace surgical technique.

(*) Médicos Especialistas en Tobillo y Pie de la Clinica Delgado, Lima-Pdrui
E mail:alexisgonzalezmonteverde@yahoo.com
Recibido: mayo 2019 Aceptado. Septiembre 2019
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MARCO TEORICO

Los esguinces en la articulacion del
tobillo son muy comunes en atletas re-
creativos y profesionales, y comprenden
del 14 al 23% de todas las lesiones rela-
cionadas con el deporte [8]. La mayoria
de estos (casi el 80%) son causados por
un mecanismo de inversion [1]. Debido a
esto, los ligamentos laterales del tobillo
son comunmente lesionados. La lesion
del ligamento talofibular anterior (ATFL)
es la mas comudn.

Figura 1: RMN muestra desgarro total del peroneo
astragalino anterior.

En esguinces mas severos, la lesion del
ATFL puede estar asociada con una lesion
del ligamento peroneo calcaneo (CFL) [4,5]
y del talofibular posterior. El tratamiento
no quirdrgico, que incluye la aplicacion de
hielo, elevacion de la extremidad, descan-
so y carga de peso temprana con tobillera,
da buenos resultados clinicos en muchos
pacientes con esguince de tobillo agudo

[6].

Sin embargo, hasta el 40% [2,9-11] de
los pacientes que sufren esguince lateral
de tobillo informan que contindan tenien-
do sintomas que incluyen dolor, inestabili-
dad, esguinces recurrentes, hinchazon leve

38

y déficit propioceptivo a pesar del trata-
miento conservador apropiado . Ademas
de los sintomas anteriores, las posibilida-
des de desarrollar osteoartritis de inicio
temprano son mayores en pacientes con
inestabilidad lateral del tobillo 2,

La inestabilidad lateral del tobillo es
una condicién patolégica comun y la ma-
yoria ¥ de cirujanos de pie y tobillo rea-
lizan una operacién abierta de Brostrom
modificada para el tratamiento de la ines-
tabilidad lateral del tobillo, y se han infor-
mado resultados buenos a excelentes 23],

A pesar del valor del procedimiento
de Brostrom, existen limitaciones de esta
técnica. Brostrom describio este procedi-
miento de reparacion en el ano 1966, éste
implicaba la reparacion directa de los liga-
mentos laterales del tobillo. Gould y col.
sugirieron luego una modificacion de esta
reconstruccion anatémica que consistia en
la movilizacion y la reinsercion del retina-
culo extensor para aumentar la reparacion.

Se han reportado resultados clinicos
buenos a excelentes en 85 a 100% de los
pacientes sometidos a reconstruccién ana-
tomica del ligamento lateral (7-8) Waldrop
y col. informaron que tanto la reparacion
de sutura directa del ligamento talofibular
anterior (ATFL) como el uso de anclajes de
sutura en el peroné o el astragalo tenian
una fuerza significativamente inferior en
comparaciéon con el ATFL intacto en un
modelo cadavérico. Como resultado, se en-
fatizé la necesidad de proteccién tempra-
na de los tres tipos de procedimientos de
Brostrom y la rehabilitacion temprana cau-
telosa . Kirk y col. ® también recomenda-
ron la necesidad de dicha proteccién para
evitar el alargamiento de ATFL. Ademas, en
pacientes con inestabilidad lateral de to-
billo desde hace mucho tiempo con tejido
nativo atenuado y en pacientes o atletas
muy grandes, que es probable que ejerzan
un estrés adicional en sus tobillos, la ido-
neidad de estas reparaciones ha sido cues-
tionada ©7.. Para abordar situaciones como
estas, se ha propuesto el concepto de uti-
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lizar cinta de sutura no absorbible de alta
resistencia, como se describe en la repara-
cion de manguitos rotadores . El internal
brace es un concepto de puente de repa-
racion de ligamentos que utiliza una cinta
de sutura trenzada de polietileno / poliés-
ter de peso molecular ultra alto y anclajes
6seos sin nudos, con el fin de reforzar la
fuerza de la reparacion y ser un estabiliza-
dor secundario después de la reparacion
2351 Este refuerzo adicional puede ayudar
a resistir la recurrencia de este tipo de le-
siones !,

Figura 2: Brostrom Gould

En este estudio se describe una nueva
técnica quirurgica que utiliza un “brace”
interno para aumentar la reparacion del
ligamento en la reconstruccion abierta de
Brostrom modificada. El dispositivo es un
sistema de anclaje de sutura sin nudos que
puede aumentar la resistencia de la cons-
truccion de reparacion de ligamentos a 250
N, que es 1.6 veces mayor que el ATFL na-
tivo (154 N) y 3.7 veces mayor que la repa-
racion tradicional de Brostrom (68 N) (7). EL
aumento de la fuerza de construccion per-
mite al cirujano considerar la implemen-
tacion de un programa de rehabilitacion
acelerado, un retorno mas temprano a la
actividad deseaday una inestabilidad recu-
rrente menor notada por los autores en los
primeros hallazgos.

El propdsito de este estudio fue eva-
luar los resultados clinicos de la cirugia se-
gun Brostrom y Gould mas un complemen-
to de Internal Brace TM (Arthrex, Naples,
FL) en pacientes con inestabilidad lateral
del tobillo. Presumimos que una operacion
de Brostrom Gould modificada mas un In-
ternal Brace, podria ser util para la reha-
bilitacién temprana y obtencion de resul-
tados clinicos satisfactorios mejorando la
estabilidad duradera de la reparacion sin
tendencia a estirarse.

METODOLOGIA

Este articulo se trata de un estudio
prospectivo que evaltua el resultado de
satisfaccion, funcionalidad y regreso a las
actividades laborales y deportivas del tra-
tamiento de inestabilidad lateral del tobi-
llo con reconstrucciéon anatéomica con la
técnica Brostrém modificada por Gould en
el periodo de 2014 al 2018.

Criterios de exclusion: pacientes con
tratamientos quirurgicos previos, aquéllos
con clinica negativa a pesar de imagen su-
gestiva en la resonancia magnética, indivi-
duos con alguna enfermedad del tejido co-
nectivo como el sindrome de Ehlers-Danlos,
osteogénesis imperfecta, acrondroplasia y
sindrome de Marfan.

Criterios de inclusion: Sujetos con eda-
des comprendidas entre los 18 y 50 anos,
con cuadro de inestabilidad mecanica, fun-
cional o microinestabilidad de tobillo, con
falla en el manejo conservador o con ines-
tabilidad recidivante, a pesar del manejo
quirargico.

La cirugia fue realizada con el suje-
to posicionado en decubito supino, se usé
torniquete en el muslo y un elevador en
la nalga del mismo lado, asimismo se ubi-
c6 el pie en el borde de la camilla de sala
de operaciones; se realiz6 una artroscopia
del tobillo para valorar lesiones condrales
y desbridamiento en caso necesario, asi
como documentar el estado de desgaste (si
existia) de la articulacién.
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Posteriormente, se re posiciono la ex-
tremidad inferior sobre la mesa quirurgica,
se llevo a cabo abordaje lateral oblicuo de
la punta del peroné hacia el cuello del as-
tragalo, se identifico el retinaculo extensor
y se incidi6 de manera transversa al retina-
culo; se colocaron las anclas en el borde
distal anterior del peronég, y se realizo re-
forzamiento con retinaculo y capsula, man-
teniendo en dorsiflexion y en posicién neu-
tra el tobillo a 90 grados con leve eversion
del mismo. Las anclas utilizadas fueron de
material biocompuesto.

Figura 6 :Preparacion de foot print del peroneo as-
tragalino anterior, realizacion de tiinel 6seo para ancla
sin nudo.

Figura 3: Sistema suture tape o Internal Brace (Artr-
hex), extraarticular.

Figura 7: Captura de retindculo con sutura no reab-
sorvible ultra resistente, y de Internal Brace , mantenien-
dolo extraarticular.

Figura 8: Plicatura de tejidos blandos.

Posteriormente a la cirugia, los parti-
cipantes se sometieron a un protocolo de
rehabilitacion ya establecido que se deta-
lla a continuacion. Los dias 0-7 postopera-
torios: sin apoyo, uso de muletas, elevacion
del pie, arcos de movilidad de los dedos
del pie, rodilla y cadera. Las semanas 1 a

Figura 5: Identificacion de retinculo extensor.
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2 postoperatorias uso de férula y retiro de
puntos;En la semana 3, inicio de descarga
del movillidad activa, pasiva y resistida en
flexion-plantar, dorsiflexion, pronacion y
eversion (sin movimientos de inversién-su-
pinacion),asi como carga de peso a tole-
rancia con apoyo de muletas.

Podia nadar cuando las heridas cica-
trizaran.

Las semanas 6-12 postoperatorias:
Progresion de arcos de movilidad en todas
las direcciones; comienzo de ejercicios de
equilibrio, fuerza y propiocepcion.

Cuando estuvieran completos, podia
iniciar a correr. En las 12 semanas posto-
peratorias: ejercicios especificos para la
actividad deportiva; reintegracién a la ac-
tividad deportiva.

RESULTADOS
Complicaciones

Se valoraron como complicaciones le-
siones dérmicas, infecciones, dehiscencia,
rerupturas y sintomas de neuropatias.

No se observaron problemas de heri-
da en los pacientes tratados. Se encontré
una lesion de tipo neuropatica en 1 de los
pacientes (10%) la que se recuperd espon-
taneamente.

Resultado clinicos

Nuestra poblacion estuvo conformada
por 10 pacientes, 50.0% hombres y 50.0%
mujeres, con una proporcion 1.1, con una
media de edad de 28.6, con un rango entre
19 y 45 anos, (Grafico 1y 2).

DISTRIBUCION POR SEXO

50%

4 &
Linen! DISPERSION SEGUN EDAD)

La evaluacion del dolor prequirurgico
tuvo un rango en la escala visual analoga
(EVA) de 5 a 7 de 10 encontrandose que an-
tes de la cirugia fue de 5.9/10 en promedio;
al mes, de 4/10; a los 3 meses de 2/10; v,
a los seis meses, de 1/10 respectivamente
(Tabla 2).

En el seguimiento final, segun la escala
EVA, a los 6 meses, el 100% de los pacientes
calificaron su dolor como leve, senalando
el 70% en la Escala la puntuacién de 1,y el
30% restante 2 puntos.

Se evalu6 la funcion con la American
Orthopaedic Foot and Ankle Society (AO-
FAS), con un promedio de funcionalidad
basado en la escala con maximo de 100
puntos, previo a la cirugia, de 44.7; al mes,
de 63.4; a los 3 meses, de 80.2; y, a los seis
meses, de 94.7 (Tabla 4). Dentro de los as-
pectos funcionales que mejoraron los pa-
cientes, disminuy6 el dolor en todos y me-
joro la distancia de marchayy las superficies
toleradas. La alineacién no se vio afectada.
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3 MESES
a0 .7

Clinicamente, los pacientes que fue-
ron tratados con esta técnica quirdrgica
mejoraron en cuanto al dolor a las 4 sema-
nas de la cirugia. Los pacientes regresaron
al trabajo a un promedio de 2.2 meses des-
pués de la cirugia. El retorno a las activida-
des deportivas dependio de las actividades
individuales previas a la lesion, tanto el co-
rrer como andar en bicicleta se reanudé en
un promedio de 3 a 6 meses, otros deportes
como futbol, voleibol y otros, en promedio
fue a los 3.8 meses. Un total de 9 pacientes
pudieron regresar a su actividad deportiva
previa al mismo nivel; 1 paciente volvié al
deporte, pero a un nivel inferior por una le-
sion neuopatica reportada.

RETORND A
LABORAR

RETORND AL
DEFCRTE

a9

Con el programa Excel, se realizo la
prueba de normalidad con Shapiro-Wilk
por ser una muestra menor a 30, en don-
de el dolor, tanto prequirurgico como
postquirdrgico, se encontré por arriba de
un valor p > 0.05. Posteriormente, se apli-
co6 la T de Student para muestras relacio-
nadas, con la cual se identifico un valor p
< 0.05 (Tabla 3), tanto para la valoracion
prequirurgica como postquirurgica a los
6 meses con las escalas EVA y AOFAS.
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DISCUSION

El tratamiento quirdrgico con una
reconstruccion abierta de Brostrom mo-
dificada es una técnica bien aceptada
con resultados buenos a excelentes para
los pacientes que han fracasado en sus
intentos de tratamiento no quirurgico,
sin embargo, la inestabilidad recurren-
te después de una nueva lesidén aguda
(ATFL) puede llegar a tasas tan altas
como 16% (Maffulli y col). Ademas, la
rehabilitacion tradicional después de la
reconstruccion abierta modificada de
Brostrom es larga, lo que, para los atle-
tas competitivos, los trabajadores o las
personas activas puede ser costoso con
respecto al tiempo fuera del deporte, el
trabajo o un estilo de vida exigente.Con
respecto a la evaluacion utilizando las
escalas EVA y AOFAS, la mayoria de los
pacientes se encontraban dentro de la
desviacion estandar de la media de 1.4
y 94.7 puntos respectivamente; por lo
tanto, también se puede considerar un
resultado favorable. Ninguno de los pa-
cientes de la muestra evaluados fueron
atletas profesionales, pero participaban
en actividades fisicas recreativas, y todos
los pacientes reanudaron sus actividades
laborales y deportivas.

En nuestra serie, los resultados
mostraron que el procedimiento es al-
tamente reproducible y tiene una curva
de aprendizaje corta, ya que los resulta-
dos son similares a los presentados por
otros equipos que desarrollan la misma
técnica. Los pacientes pudieron volver
rapidamente a la actividad y los depor-
tes. Creemos que esta técnica podria ser
una opcion viable para el tratamiento
quirurgico de la inestabilidad crénica la-
teral del tobillo en pacientes que nece-
sitan un retorno temprano a la actividad
y al deporte.Proponemos que, con base
en nuestros hallazgos, se desarrollen es-
tudios prospectivos, con muestras mas
grandes y comparativos con otros proce-
dimientos para corroborar la efectividad
de éste
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Estimados colegas
Como Presidente de la Sociedad de

JRUGIA DE MANO

LOS INVITO

a participar activamente en el
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SUDAMERICANA

Este mega evento cuenta con

un excelente programa académico
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“PARAMETROS ANATOMICOS PARALA
RECONSTRUCCION DEL LCA EN POBLACION
PERUANA”

Autor:
Maurizio Alban Talancha MD"

Conflicto de Interés: NINGUNO
ANTECEDENTES

Los parametros para la reconstruccion anatomica del LCA estan descritos detalla-
damente en la literatura ortopédica. En el Peru no existen antecedentes de estudios
anatomicos descriptivos de esta estructura ni de sus parametros referenciales.

OBJETIVO

Describir de manera cuantitativa los parametros anatémicos para la reconstruccion
del LCA en poblacion peruana.

MATERIALES Y METODOS

Se realizaron disecciones anatdémicas de rodilla en 25 especimenes secundarios
a amputaciones y posteriormente mediciones a diversos parametros 6seos teniendo
como referencia el centro de las huellas.

RESULTADOS

La longitud promedio del LCA en este estudio fue de 29.88 +£1.39. Tomando al cen-
tro de la huella femoral como punto de referencia, las distancias a la cresta intercon-
dilea lateral; al cartilago posterior; al cartilago distal y al punto proximal fueron de
4.56 £0.27mm; 6.20 £0.55mm; 8.20 £0.46mm y 10.64 +0.59mm respectivamente. La dis-
tancia del centro de la huella tibial a la cresta del LCA fue de 8.08 +0.46mm; a la fosa
anterolateral 8.80 £0.43mm; a la proyeccién de la espina medial y lateral fue de 6.16
+0.44mm vy 7.52 £0.47mm y finalizando, del centro a la cresta retroeminencia 12.13
£0.40mm.

(*) Unidad de rodilla del Hospital Edgardo Rebagliati Martins
Médico del staff de la Clinica San Judas Tadeo
E mail:maurizio.alban.talancha@gmail.com
Recibido: Octubre 2019 Diciembre 2019
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CONCLUSIONES

Se describen parametros referenciales en poblacion peruana para la reconstruc-
cion del LCA que muestran diferencias con las descritas a nivel mundial.

RELEVANCIA CLiNICA

Este es el primer estudio reportado en la literatura peruana sobre anatomia des-
criptiva del LCA que ayudaria en su reconstruccién

Palabras Clave: Reconstruccion anatomica del ligamento cruzado anterior; anato-
mia cuantitativa; anatomia poblacional; poblacion peruana; parametros anatomicos
para reconstruccion.

BACKGROUND

The landmarks for the anatomical reconstruction of the ACL are described in detail
in the orthopaedic literatute. For the record, there is a lack of information in Peruvian’s
literature for studies of this structure and its referential landmarks.

PURPOSE:

To detail the quantitative anatomical landmarks for the reconstruction of the ACL
in peruvian population.

METHODS

Twenty five anatomical disecction in amputate lower limbs were perform and me-
asurements were taken to osseus landmarks having the centers of the insertions of the
ACL as a reference.

RESULTS

The mean length of the ACL in this study was 29.88 +1.39mm. Taking the center of
the femoral footprint as a reference, the mean distances to the lateral intercondilar
ridge; the posterior cartilage; the distal cartilage and the proximal point were 4.56
+0.27mm; 6.20 £0.55mm; 8.20 +0.46mm y 10.64 +0.59mm respectively. The distance
from the center of the tibial footprint to the ACL ridge was 8.08 £0.46mm); to the antero-
lateral fossa 8.80 £0.43mm; to the projection of the medial and lateral spine were 6.16
+0.44mmy 7.52 £0.47mm and finally, to the retroeminence riddge was12.13 £0.40mm.

CONCLUSIONS

This study describe the referential landmarks in peruvian population for the re-
construction of the ACL showing diferences with the already described in the ortho-
paedic literature.

CLINICAL RELEVANCE

This is the first study reported in the peruvian literature about descriptive anatomy
of the ACL that may enhance the technique of reconstruction.

Keywords: Anatomical reconstruction of anterior cruciate ligament; quantitative
anatomy; poblational anatomy; peruvian population; anatomical landmarks for re-
construction.
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INTRODUCCION

La reconstruccion del ligamento cru-
zado anterior (LCA) se encuentra entre los
procedimientos quirdrgicos que con mas
frecuencia se realizan entre las lesiones li-
gamentarias de la rodilla. (1) Se estima que
tiene una incidencia de cada 78 a 82 perso-
nas por cada 100 mil en los Estados Unidos,
realizandose alrededor de 130 mil recons-
trucciones anuales (2) y pronosticandose
que este numero aumentara ano tras ano,
volviéndolo un procedimiento coste-efec-
tivo. (3)

Las técnicas quirurgicas para la re-
construccion de este ligamento han ex-
perimentado numerosos cambios en las
ultimas 4 décadas, evolucionando desde
procedimientos abiertos como la tenode-
sis extracapsular lateral hasta las técnicas
artroscopicas actuales. Estas ultimas tam-
bién han ido variando en los aspectos téc-
nicos gracias al mejor entendimiento de la
anatomia y la biomecanica, detallado en
numerosas publicaciones. (2,4)

Actualmente la técnica mas utilizada
para la reconstruccién del ligamento cru-
zado anterior es aquella que conlleva su
reconstruccion anatémica. (5) Este concep-
to artroscdpico tiene como principio la re-
creacion de los sitios de insercion del LCA
a través de técnicas de perforacion de tu-
neles, tanto femoral como tibial, dentro de
sus huellas nativas. (6)

A nivel mundial se han publicado es-
tudios anatomicos que han descrito puntos
de referencias (1,7), teniendo variables de-
mograficas propias. Lamentablemente en
el Perl no hay publicaciones que detallen
los sitios de insercion del ligamento cruza-
do anterior ni los parametros de recons-
truccion. No existe informacion en la orto-
pedia peruana sobre estudios anatomicos
del LCA ni de otras estructuras.

Este estudio tiene como objetivo gene-
rar datos propios en la poblacion peruana
sobre puntos de referencia para la recons-
truccion del LCA, dando bases anatdmicas

para la decision de la colocacion de los tu-
neles y mejorar los resultados funcionales
ulteriores.

MATERIALES Y METODOS

Se realizaron disecciones en 25 espe-
cimenes provenientes de amputaciones
por encima de la rodilla. Estos fueron inter-
venidos en el departamento de ortopedia
y traumatologia del Hospital Nacional Ed-
gardo Rebagliati Martins durante el mes de
junio del 2018 a julio del 2019.

Criterios de Inclusion:

« Pacientes sometidos a amputacio-
nes por encima de la rodilla en el Hos-
pital Edgardo Rebagliati Martins entre
junio 2018 y julio 2019.

Criterios de Exclusion:
« Pacientes mayores de 70 anos.
« IMC> 30

« Pacientes sometidos a cirugia de
rodilla previa por cualquier causa.

« Pacientes con grado moderado
a severo de gonartrosis sea primaria o
secundaria (artritis séptica, deformida-
des congénitas/adquiridas en miembros
inferiores, fracturas, mal alineamientos,
etc) evidenciados en el momento de la
diseccién quirurgica.

« Pacientes con lesiones del LCA
evidenciadas durante la diseccién o de
otro ligamento.

Preparacion de los especimenes y
toma de datos

Preparacion de especimenes

Los especimenes se encontraban
almacenados en frigorificos del depar-
tamento de anatomia patoldgica del
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins a una temperatura de 5° centi-
grados. Estos eran retirados por el perso-
nal técnico 1 hora previa a la diseccion y
preparados para la toma de muestras de
anatomia patologica y posteriormente
ser disecados.

REVISTA DE LA SOCIEDAD PERUANA DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA 47



Trabajos de Investigacion

Toma de mediciones

Las disecciones y la toma de medi-
ciones se realizaron por una sola perso-
na (autor del trabajo) para evitar la va-
riabilidad interobservador utilizando un
pie de rey digital.

Para la exposicion del ligamento
cruzado anterior se realizo una incisidon
longitudinal mediana mas una artroto-
mia pararotuliana medial para la expo-
sicion completa de los tres comparti-
mientos. Con este abordaje se evalud el
estado del cartilago articular y del liga-
mento cruzado anterior y asi utilizar los
criterios de exclusion para las muestras.
Posteriormente se realiz6 una osteo-
tomia entre ambos condilos femorales
para una mejor exposicion en el plano
sagital de la huella femoral del LCA.

La toma de muestras comenz6 por
la medicién de la longitud del LCA con
la rodilla en flexion de 90 grados. Lue-
go el LCA, LCP y las estructuras media-
les y laterales fueron seccionadas para
individualizar el fémur de la tibia. Pos-
teriormente se diseco la huella del LCA
a nivel femoral y se tomaron medidas
desde el centro de esta hacia la cresta
intercondilea lateral, el cartilago poste-
rior, el punto proximal y el cartilago dis-
tal. Seguidamente, se diseco el centro de
la huella tibial y se tomaron mediciones
hacia la cresta del LCA, la fosa anterola-
teral, la eminencia tibial medial y lateral
y la cresta retroeminencia.

FIGURA 1
PARAMETROS ANATOMICOS TIBIALES PARA LA RECONS

RUCCION DEL LCA

M. Alban MD.
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_ FIGURA 2
PARAMETROS ANATGMICOS FEMORALES PARA LA
RECONSTRUCCION DEL LCA

M. Alban MO
Procesamiento de los datos

Los datos demograficos (edad, peso,
talla e IMC) fueron obtenidos de las his-
torias clinicas de los pacientes hospitali-
zados en el HNERM vy luego procesados
en conjunto con las mediciones de las
disecciones en el programa SPSS 25. Se
obtuvieron los promedios, desviaciones
estandary los rangos con un intervalo de
confianza al 95%.

RESULTADOS

Se realizaron 25 disecciones (15 va-
rones y 10 mujeres) con un promedio de
edad de 67.76 anos, un peso promedio de
79.88 kg, una talla de 1.65 metros en pro-
medio y un IMC de 29.36. Las diferencias
entre sexos se detallan en la tabla 1.

muL

PRONEDIOS OE DATOS DENORRAFCES OEL ESTUDI
bup | B | P | Tl |
Global £178 T9ER 163 13b
hmbres | @0 o 169 093

Hujeres 6130 100 150 015

Segun la causa que motivo la am-
putacién el mayor porcentaje estuvo
producido por complicaciones tardias
de diabetes mellitus siendo el 56% (n:14)
de los casos. La segunda causa fue la en-
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fermedad vascular periférica con el 36%
(n:9) y el 8% (n:2) restante fue debido a
amputaciones por un caso de osteosar-
coma de peronéy a otro causado por una
osteomielitis de la tibia distal.

La longitud promedio del ligamen-
to cruzado anterior en el estudio fue de
29.88 +1.39 mm. Las diferencias entre se-
xos se detallan en la tabla 2.

TABLA 2.
PROMEDIO DE LONGITUD DEL LCA POR GRUPOS

Intervalo de confianza
al 95%
Inferior | Superior

Global 2988 139 28.49 n27

Promedio | Margen

S (mm) |deerror

Hombres 31.00 187 2913 3287

Mujeres 2820 +190 26.30 3010

Tomando como referencia el centro
de lainsercion femoral del LCA se obtuvo
que la distancia promedio en general a
la cresta lateral intercondilea fue de 4.56
+0.27mm; del centro al cartilago poste-
rior 6.20 £0.55mm; del centro al cartilago
distal 8.20 +0.46mm; del centro al punto
proximal 10.64 £0.59mm y la longitud de
la cresta lateral intercondilea de 12.92
+0.41mm. Ver tabla 3.

TABLA 3.
PROMEDIO DE LAS DISTANCIAS ENTRE EL CENTRO DEL LCA
Y LOS PARAMETROS OSEOS FEMORALES

, Promedio | Margen de Intervalo de confianza al
Parametro (mm) Pl 95%
Inferior | Superior
Centro femoral - 456 £0.27 429 483
Cresta lateral
intercondilea
Centro femoral - 6.20 £0.55 5.65 6.75
cartilago posterior
Centro femoral - 8.20 10.46 174 8.66
cartilago distal
Centro femoral - 10.64 059 10.05 n.23
punto proximal
Longitud de CLI 12.92 £0.41 12.51 1333

Siendo el centro de la insercion ti-
bial del LCA el punto de referencia para
las mediciones se obtuvo que la distancia
promedio en general a la cresta del LCA

fue de 8.08 +0.46mm; del centro a la fosa
anterolateral 8.80 +0.43mm; del centro
a la proyeccion de la espina medial 6.16
+0.44mmyy lateral 7.52 £0.47mm y por ul-
timo del centro a la cresta retroeminen-
cia12.13 +0.40mm. Ver tabla 4.

TABLA 4.
PROMEDIO DE LAS DISTANCIAS ENTRE EL CENTRO DEL LCA Y
LOS PARAMETROS OSEOS TIBIALES
Paré Promedio | Margen de
arametro (mm) - Intervala de confianza al 95%
Inferior | Superior
Centro tibial - cresta 8.08 £0.46 162 8.54
del LCA
Centro tibial - fosa 8.80 £0.43 8.37 9.23
anterolateral
Centro tibial - 6.16 £0.464 5.12 6.60
proyeccion de la espina
medial
Centro tibial - 152 £0.47 112 792
proyeccion de la espina
lateral
Centro tibial - cresta 1223 +0.40 n73 1253
retroeminencia

La presencia de la cresta bifurcada
también fue estudiada durante las disec-
ciones y esta estuvo presente en el 40%
(n:10) de los casos.

DISCUSION

Este es el primer estudio anatémico
en el Peru que describe de manera cuan-
titativa los parametros 6seos que sirven
de referencia para la reconstruccion del
ligamento cruzado anterior. Al mismo
tiempo da mediciones referenciales en
poblacién peruanay sienta un preceden-
te para la toma de decisiones durante el
acto quirurgico validado en la anatomia.
Cabe resaltar que en el Peru la tasa de
donacion de 6rganos es una de las mas
bajas de Latinoamérica (1.6 x milldn)
siendo casi imposible realizar estudios
anatomicos cadavéricos, de ahi la razon
de estudiarlos en miembros amputados.

Este estudio tuvo una gran influen-
cia de la publicacion en el ano 2011 de
Laprade et al (1), que fueron los pione-
ros en describir de manera cuantitativa
los parametros de referencia para la re-
construccion del LCA. En comparacién al
estudio americano, el presente realiza
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mediciones en 25 disecciones de rodilla
a diferencia de solo las 12 rodillas estu-
diadas por los autores anglosajones (1)
y las 8 en el estudio de Ferreti et al (8),
dando mayor potencia estadistica a este
trabajo.

Con respecto a los datos demogra-
ficos, la edad media de la poblacion de
este estudio fue de 67.76 anos siendo
mayor a los 57.8 anos del estudio de
Laprade et al. (1) y los 65.8 de Ferreti et
al. (8) Esto traduce el origen de los espe-
cimenes de nuestro estudio siendo estos
secundarios a amputaciones en una po-
blacién longeva con enfermedades cro-
nicas.La altura promedio del grupo fue
de 1.65 metros, dato no reportado en los
estudios previos.

Este resultado conlleva un rol im-
portante puesto resalta una caracteristi-
ca poblacional que representa una talla
baja entre los peruanos. Este promedio
puede explicar las diferencias entre los
resultados de este estudio y de los estu-
dios en otras latitudes.

El peso promediode 79.88 kgy el IMC
promedio de 29.36 son resultados que
apoyan a la potencia del estudio puesto
que los criterios de exclusion utilizados
estaban destinados a evitar la asociacion
de artrosis en los especimenes.

Aun presentando un IMC promedio
por encima de la normalidad, este no su-
pera los rangos para catalogar a los es-
pecimenes como obesos, pudiendo haber
afectado las mediciones por la presencia
del desgaste articular que se asocia a
un IMC alto.Un dato para recalcar es la
longitud promedio del LCA el cual fue de
29.88 +1.39mm. Este resultado es el pri-
mero a nivel nacional reportado hasta
la actualidad. No existen antecedentes
en la literatura ortopédica peruana de
este dato por lo que este estudio marca
un hito en la medicina deportiva del pais.
Estudios anatomicos clasicos como la de
Girgis et al. (9) sefalan la longitud del
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LCA de 38 mm en promedio, lo que di-
fiere de nuestros resultados.Los parame-
tros 6seos, tanto femorales como tibiales
descritos en este estudio, se utilizaron
basados en revisiones sistematicas como
las de Jason et al. (10) y Hwang et al. (11)
en donde describen los mas confiables
apoyados en la evidencia (12). A su vez,
utilizando los parametros del estudio de
Laprade et al. (1) se pudo comprobar en
nuestros especimenes la reproducibili-
dad de casi la totalidad de estos. A pesar
de esto, se escogieron estructuras 6seas
como puntos de referencias y no de par-
tes blandas, esto debido a la menor va-
riacién anatémica de los primeros (13).

Y es asi que teniendo al centro de
la insercion femoral como referencia, la
distancia promedio hacia la cresta late-
ral intercondilea fue de 4.56 +0.27mm en
comparacion a los 6.1 £0.5mm del estu-
dio de Laprade et al (1); la distancia del
centro de la huella al cartilago poste-
rior fue de 6.20 £0.55mm y al cartilago
distal de 8.20+0.46mm en comparacion
a los 8.5£0.6mm y 14.7+0.6mm respecti-
vamente del mismo estudio; del centro
al punto proximal tenemos que en con-
traste de los 12.9 £0.6mm del estudio an-
glosajon (1), en este arrojé una media de
10.64 £0.59mm.

La presencia de la cresta bifurcada
segun este estudio estuvo presente en el
40% de los casos, esto se diferencia de
los hallazgos de Fu et al. que menciona
su presencia en el 90% de los casos (14).

Del mismo modo, haciendo la com-
paracién de nuestros resultados a nivel
tibial, encontramos que desde el cen-
tro de la huella tibial del LCA a la cres-
ta del LCA la distancia promedio fue
de 8.08+£0.46mm en contraparte de los
10.5+0.5mm del estudio del 2011 (1); del
centro a la fosa anterolateral la medida
fue de 8.80 +0.43mm comparandolo con
los 10.5£0.3mm del estudio americano
(1); del centro a la proyeccion de la es-
pina lateral resulté en 7.52 +0.47mm a
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diferencia de los 11.0 £0.4mm vy del cen-
tro a la cresta retroeminencia de 12.13
+0.40mm a diferencia de los 13.0 0.4mm
de los que senalo Laprade et al.

M. Alban MD

PROMEDIOS OE PARAMETROS ANATOMICOS FEMORALES

M. Alban M

CONCLUSIONES

Este es el primer estudio anatomi-
co en el Peru que evalua los parametros
referenciales para la reconstruccién del
LCA. Describe cuantitativamente para-
metros 6seos que se pueden utilizaren la
artroscopia de rodilla para la realizacion
de los tuneles tibiales y femorales.

Existen diferencias entre los resul-
tados de este estudio y las mediciones
de los estudios americanos que demos-
trarian una variabilidad anatémica entre
poblaciones y tendrian repercusion en la
reconstruccion del LCA.
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Manejo quirurgico de las lesiones osteocondrales del astragalo con técnica de

S POT periostio invertido
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Resumen

Se realiz6 un estudio descriptivo y prospectivo, entre febrero del 2014 a enero
del 2019, de 10 pacientes con diagndstico de lesion Osteocondral del astragalo, con
mas de 15 mm de diametro, con la técnica de periostio invertido

El uso de periostio invertido para lesiones de astragalo, se consigue resultados
aceptables, funcionales y reproducibles.

Las ventajas observadas, es que evitamos el abordaje de una articulacion sanay
que los resultados en cuanto a evolucion del dolor y de reincorporacién a la activi-
dad laboral, son alentadores.

Palabra Clave: Lesiones osteocondrales del astragalo, técnica periostio invertido.
SUMMARY

A descriptive and prospective study was carried out, between February 2014 and
January 2019, of 10 patients diagnosed with osteochondral lesion of the talus, with
more than 15 mm in diameter, with the inverted periosteum technique he use of
inverted periosteum for astragalus lesions, with acceptable, functional and reprodu-
cible results.

The advantages observed, is that we avoid addressing a healthy joint and that
the results in terms of pain evolution and return to work activity are encouraging.

Keyword: astragalo osteocondral injuries, invested periostic technique

(*) Clinica Delgado

(**) Clinica Anglo Americana
E mail:alexisgonzalezmonteverde@yahoo.com
Recibido: Mayo 2019 Aceptado: Septiembre 2019
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MARCO TEORICO

Las lesiones osteocondrales de as-
tragalo, se definen como el defecto en
el cartilago hialino articular astragalino,
predominantemente en la zona de carga
de la clipula y con afectacion del hueso
subyacente @,

El incremento de la incidencia ac-
tual de pacientes jovenes con dolor cro-
nico en el tobillo secundario a lesiones
osteocondrales de astragalo (2-6% de los
esguinces de tobillo) ha convertido esta
patologia en una problematica no infre-
cuente en nuestras consultas. El algorit-
mo terapéutico sigue siendo controverti-
do dado sus resultados variables y su alto
indice de fracasos ©.

Es una entidad que predomina en los
hombres jovenes de 20-30 anos, siendo
su etiopatogenia fruto de controversia,
considerandose como principales causas
la traumatica y la idiopatica.

Las localizaciones mas frecuentes
son la centromedial y centrolateral, se-
guida de la posteromedial y anterolate-
ral.

Koning y Kappis sugirieron que la
base de estas lesiones era una necrosis
isquemia del hueso subcondral seguido
de la separacion del fragmento que se
adjunta al cartilago articular.

Las lesiones sintomaticas producen
dolor, bloqueo articular, inestabilidad
y/o tumefaccién del tobillo. En los ulti-
mos anos y gracias a las imagenes por
Resonancia Magnética nuclear y tomo-
grafia, se ha podido comprobar, que el
62% de las lesiones son mediales, el 34%
laterales y en el plano sagital el 80% son
centrales.

Publicaciones como las de Elias et
al muestran una division de la clpula en
cuadrantes para evaluar la frecuencia
de cada una, siendo la distribucion por
porcentajes la centromedial (zona 4) con
mas de la mitad (53%), y la zona centro-
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lateral (zona 6) con un 25.7%, las mas fre-
cuentes, las zonas postres medial (zona
7), portero lateral (zona 9), entero medial
(zona 1) y entero lateral (zona 3), mucho
menos frecuentes ©.

Se uso la clasificacién de Berndt y
Harty para evaluacién por radiologia
convencional @:

| Area de compresién hueso subcon-
dral.

Il Fragmento hueso subcondral.

Il Fragmento totalmente desprendi-
do, pero no desplazado.

IV Fragmento desplazado, cuerpo li-
bre intrarticular.

Clasificacion de Hepple, para RMN
I Lesion del cartilago articular.

Il A Lesién de cartilago con fractura
0sea con edema.

Il B Lesion cartilago con fractura
0sea sin edema.

Il Fragmento desprendido no des-
plazado.

IV Fragmento desprendido y des-
plazado, cuerpo libre.

% Lesion quistica subcondral.

En cuanto a su manejo, la primera
opcion de tratamiento debe ser el con-
servador, pero, de manera general, pode-
mos definir dos situaciones:

Lesion de manejo conservador: Esta-
dio I y Il de Berndt y Harty.

Lesion de manejo quirurgico: Lesio-
nes agudas con fragmento osteocondra-
les desplazados, Lesiones desplazadas
en estadio lll y IV de Berndt y Harty y fra-
caso en el manejo conservador.

REVISTA SPOT - VOLUMEN 3 | ANO 3 | N°4 | MAYO 2020



)SPOT

Manejo quirurgico de las lesiones osteocondrales del astragalo con técnica de

periostio invertido

Foto1l: Lesion Osteocondral tipo 3 de Hepple.

Algoritmo:

Asintomatico o baja Sintomatologia:
Conservador.

Sintomatica menor a 15mm: Conser-
vador/ Desbridamiento con Microfractu-
ras.

Sintomatica mayor a 15mm: Fijacion
de fragmento/ Desbridamiento y Micro-
fracturas, OATS o implantacion de con-
drocitos autélogos (ACI).

Quiste mayor a 15 mm: Desbrida-
miento con microfracturas retrogrado,
OATS o ACI.

Recidiva / lesion de gran tamaiio:
OATS, ACI, Protesis o artrodesis.

METODOLOGIA

Se realiz6 manejo quirurgico de 10
pacientes con diagndstico de lesidon Os-
teocondral del astragalo, con mas de 15
mm de diametro, manejados los centros
de atenciéon médica privada (Clinica An-
glo Americana y Clinica Delgado).

El estudio descriptivo y prospectivo,
se realizo entre febrero del 2014 a enero
del 2019, y se tomaron en cuenta los si-
guientes criterios de inclusion:

1. Lesiones Osteocondrales de 15 o
mas milimetros

2. Los criterios de exclusion fueron:

3. Pacientes con lesiones Osteocon-
drales menores a 15mm.

4. Pacientes con diagnostico de Ar-
tritis reumatoide.

5. Pacientes con lesiones Osteocon-
drales en espejo.

6. Pacientes con obesidad moérbida.
7. Pacientes diabéticos.

8. Pacientes con signos radiolégicos
de artrosis subtalar.

En todos los pacientes se realizd
previamente Cirugia artroscopia ante-
rior del tobillo y luego acceso por osteo-
tomia del maleo medial o lateral, seglun
la necesidad.

La mas frecuente fue la osteotomia
de maléolo medial, realizando diseccion
protegiendo el paquete y el tendon del
tibial posterior, para evitar lesion neuro-
vascular y tendinosa.

La osteotomia se realiza previo plan
pre operatorio, usando imagenes por
radiografia y tomografia, e intensifica-
dor de imagenes en sala de operaciones
(Foto 2).

Una vez obtenido el acceso, se rea-
liza curetaje y extraccion del fragmento
osteoncondral, preparando el lecho, con
curetas hasta hueso subcondral, seguido
de microperforaciones de 6mm de pro-
fundidad, con espacios de 2mm entre
ellas (Foto 3y 4).

La toma de injerto de hueso y perios-
tio, se realizo de zona de hueso esponjo-
so, obteniéndola de la tibia distal o proxi-
mal adyacente a la Tuberosidad anterior
de la tibia (Foto 5), dicho hueso esponjo-
so obtenido, se aplica como relleno del
defecto condral (Foto 6) y se recubre con
flap de periostio obtenido, invirtiéndolo
con la parte mas profunda hacia la arti-
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culacién y fijandolo a cartilago sano con
puntos separados de sutura prolene 6/0
con 6 a 8 puntos (Foto 7y 8).

Todos los pacientes fueron operados
bajo anestesia general con bloqueo cia-
tico o popliteo.

Foto 2: Osteotomia con guia fluoroscépica y expo-
sicion de lesion.

Foto 3: Remocion de fragmento osteocondral.
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Foto 4: Curetaje del lecho lesional y microperfora-
ciones.

Foto 5: Ventana 6sea y toma de injerto éseo espon-
joso de tibia proximal.
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Foto 6: Rellenado de lesion con autoinjerto de hue-
SO espon;joso.

Foto 7: Periostio de tibia proximal.

- TP

Foto 8: Fijacion de periostio con superficie profunda
hacia cara articular, usando prolene 6/0.

El seguimiento medio fue de 6 meses
en promedio y fueron seguidos mediante
RMN. y radiologia convencional.

Se evaluaron con la escala analogi-
ca visual EVA y la escala de la American
Orthopaedic Foot and Ankle Surgery (AO-
FAS), para tobillo al mes, a los 3 mesesy 6
meses en ambas escalas.

Se considero AOFAS Excelente cuan-
do la puntuacién era de 80 a mas, Regu-
lar de 60 a 80 puntos y Malo por debajo
de 60.

Se evaluo el tiempo de retorno a las
actividades laborales y deportivas, como
una medida de satisfaccion.

RESULTADOS

De los 10 pacientes, 6 fueron de sexo
masculino y 4 de sexo femenino (Grafi-
co 1), siendo la causa inicial de la lesion
traumatica en el 80% de nuestra serie.
nuestra serie de casos, la edad promedio
fue de 40.5 anos, con rangos entre los 16
a 67 anos (Grafico 2).

GRAFICO 1. DISTRIBUCION SEGUN SENO

WMASCIFLNG B FENEMNG

Todos los casos fueron clasificados
segun Berndt-Harty y Hepple (Grafico 3),
con lesion OC grado Ill en en 5 casos y
grado IV en 5 casos. Las lesiones se lo-
calizan en posicion postero medial en 8
pacientes (Posicién 4y 9) y antero lateral
en 2 pacientes (Posicion 6).

La escala EVA disminuye en prome-
dio de 7.3 pre operatoriamente a 4.2 al
mes de la cirugia, 2.6 a los 3 mesesy a 0.8
a los 6 meses (Grafico 4).
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GRAFICO 5. DISTRIBUCION SEGUN ESCALA AGFAR

GRAFICO 2. DISPERSION SEGUN EDADES

i &
4 ] <

El tiempo promedio de retorno a la
GRAFICO 3. DISTRIBUCION SEGUM TIPO DE LESION aCt!V!dad la,b.oral fue de 34 me.ses y a la

POR RMN actividad fisica deportiva habitual sim-
ple a los 5.9 meses (Grafico 6).

PACIENTES

GRAFICO 6. TIEMPO DE RETORKO

TIPG3 ETIPO4

GRAFICO 4. DISTRIBUCION SEGUN ESCALA EVA

KO A LABORRR
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No se ha registrado, complicaciones
de herida operatoria, o cuadros de dolor
complejo regional, se presento la perdi-
da de la ventana 6sea de la tibia distal,
en sala de operaciones, en 1 caso (Foto
9).

Se hicieron controles radiograficos y
por resonancia magnética, observando-
se incorporacion de injerto en promedio
a los 9 meses de evolucion, con dismi-
nuciéon del edema medular éseo a los 3
meses y radiografias con presencia de
consolidaciéon 6sea al ano y en un caso,

La puntuacion promedio de la escala depresion articular no sintomatica.
AOFAS fue de 24.2 en el pre operatorio,
sube 36.2 al mes de la cirugia, a 73.1 pun-
tos promedio a los 3 meses y 91.2 a los
6 meses, siendo nuestros resultados bue-
nos o excelentes en el 90 % de nuestros
casos y 10 % pobres (Grafico 5).
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Foto 9: Perdida de ventana ésea como complica-
cion, consolidoé luego de etapa de proteccion post ope-
ratoria.

DISCUSION

El tratamiento de las lesiones osteo-
condrales sintomaticas del astragalo es
a dia de hoy dificil, probablemente por la
pobre capacidad regenerativa del carti-
lago articular.

Varias son las técnicas descritas,
pero cuando se trata de una segunda
intervencion, en un paciente joven, bien
por el fracaso de la primera cirugia o por
recidiva de la sintomatologia, este abani-
co de posibilidades se limita (6).

Dado que nuestro estudio solo in-
cluia a pacientes con lesiones mayores
de 1,5 cm, sintomaticos, no intervenidos
previamente.

Deben considerarse directamen-
te técnicas de reparacion del cartilago:
trasplante osteocondral, injertos de pe-
ricondrio o periostio, o bien trasplantes
autoélogos de condrocitos.

Esta ultima técnica parece ser la ten-
dencia actual, pero con ciertas limitacio-
nes, ya que es muy costosa y precisa de
matrices para el trasplante de condroci-
tos, cierta infraestructura de laboratorio
y personal altamente especializado, asi

como de un tiempo de espera para el
cultivo y de dos actos quirargicos lo que
lo vuelve oneroso para nuestro medio.

Son multiples los estudios experi-
mentales del proceso de reparacion de
los defectos osteocondrales mediante
empleo de un injerto de periostio, basan-
dose en su capacidad neocondrogénica
de la capa profunda de éste.

Esta técnica, con ligeras variaciones,
ha sido utilizada por diversos autores. La
primera mencion aparece con Rubak(7)
(1982), que implanté un injerto de perios-
tio invertido procedente de la metafisis
proximal de tibia dentro de la cavidad
articular de la rodilla. El estudio histolo-
gico a la segunda semana corrobor¢ la
presencia de células semejantes a con-
droblastos y abundante tejido neofor-
mado, siendo al ano similar al cartilago
vecino.

O'Driscoll(8) (1986) cre6 un defecto
0seo, reemplazandolo por injerto 6seo
recubierto por periostio invertido y divi-
diéndolo en tres grupos: inmovilizacion,
movilizacion activa libre intermitente y
movilizacién continua pasiva (durante
2-4 semanas), evidenciando una franca
superioridad de tejido neoformado en el
grupo sometido a movilizacion continua
pasiva.

Delaney(9) (1989) sugiridé que el po-
tencial condrogénico de las células pe-
riésticas de la capa profunda puede ser
influenciado por el medio sinovial articu-
lar y no exclusivamente por el movimien-
to.

Cebamanos(10) (1993) rellend los
defectos con un biomaterial biodegra-
dable y los cubrio con autoinjerto de pe-
riostio, observando un 63% de tejido se-
mejante al cartilago articular.

Martin Hernandez (11) (2001) con-
cluye que la movilizacion continua pa-
siva ejerce un efecto protector sobre el
tejido de reparacion a largo plazo.
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A partir de estos estudios experimen-
tales, varios han sido las series de lesio-
nes osteocondrales femoropatelares tra-
tadas con periostio invertido, obteniendo
buenos resul- tados sintomaticos a largo
plazo. Cebamanos intervino 12 pacientes
afectos de artrosis femoropatelar, osteo-
condritis y osteonecrosis condilea con in-
jerto de hueso esponjoso y periostio libre
fijado con adhesivo de fibrina. A pesar de
que el estudio artroscopico e histologi-
co posterior mostro un tejido deflecado
y una estructura histolégica alterada, el
75% de los pacientes se encontraban sa-
tisfechos con una elevada puntuacion en
la escala AKS (American Knee Society).

Tal como mencionan Pérez-Ti-
nao(12) y Carranza(13), la base de los
defectos se rellena con tejido dseo, con
funcién de soporte de la capa articular
superficial, para que el cartilago regene-
rado intente alcanzar el grosor del carti-
lago inicial.

Asimismo, es discutible la inmovili-
zacion postoperatoria de la articulacion.
Flick y Gould(14) establecieron que mi-
cromovimientos durante la fase de inte-
gracion del injerto podrian danar los mi-
crocapilares en crecimiento y detener el
proceso de reparacion, por lo que acon-
sejan estabilidad absoluta en el lecho
subcondral.

Actualmente, a pesar de existir es-
tudios experimentales a favor de la neo-
condrogeénesis del periostio que avalan
esta misma técnica en lesiones osteo-
condrales de rodilla con resultados fa-
vorables a corto y largo plazo, es escasa
la bibliografia sobre el tratamiento de
las lesiones osteocondrales de astragalo
con esta técnica.

CONCLUSIONES

El tratamiento de las lesiones osteo-
condrales sintomaticas del astragalo es
a dia de hoy dificil, probablemente por la
pobre capacidad regenerativa del carti-
lago articular.
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Varias son las técnicas descritas,
cuando se trata de una lesién de mas de
1.5mm, segunda intervencion o paciente
joven, bien por el fracaso de la primera
cirugia o por recidiva de la lesion.

Para lesiones osteocondrales del as-
tragalo, actualmente tomamos en consi-
deracién el diametro y profundidad de la
lesion, a fin de determinar la indicacion
quirurgia, siendo el corte 15mm, segun la
literatura actual.

Basandonos en la conocida capaci-
dad condrogénica de la capa mas pro-
funda del periostio y en los estudios pre-
vios de Martin Hernandez, en su estudio
Biomecanico, Histolégico e Histomor-
fométrico del regenerado del cartilago
a partir de injertos de periostio inverti-
do, de la Universidad de Barcelona en el
2001y en el estudio de Lopez Capdevilla,
es que decidimos aplicarlo como una al-
ternativa al OATS en lesiones OC mayo-
res a 15mm y no como rescate de cirugia
fallida.

Para aquellos casos en los que se
indica OATS, presentamos nuestra ex-
periencia inicial, con el uso de periostio
invertido para lesiones de astragalo, con
resultados aceptables, funcionales y re-
producibles.

Las ventajas observadas, es que evi-
tamos el abordaje de una articulacion
sana y que los resultados en cuanto a
evolucion del dolor y de reincorporacion
a la actividad laboral, son alentadores.

La limitacion del trabajo se encuen-
tra en la necesidad de realizar un se-
cond look y tomar muestras de la zona
injertada a fin de determinar la calidad
de tejido neoformado, asi como las con-
diciones con el paso del tiempo, a este
nivel, asi como el tiempo de seguimiento,
el cual deberia ser de minimo 2 anos e
promedio y el tamano de la muestra.
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APENDICE

ESCALA AOFAS DE TOBILLO Y RETROPIE

1. Dolor (40 puntos)

 Ninguno (40)

e Ligero, ocasional (30)

« Moderado, diario (20)

« Severo, casi siempre presente (0)

2. Funcion (50 puntos)

Limitacion de actividad, necesidades de ayuda
« Sin limitacién (10)

« Sin limitacion para las actividades diarias, limitacion para actividades de ocio,

sin ayuda (7

e Limitacion para las actividades diarias y de ocio, uso de bastén (4)
e Limitacién severa para las actividades de la vida diaria y de ocio, uso de ortesis

(walker), muletas, silla de ruedas (0)
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Distancia maxima de marcha (bloques de aproximadamente 100m).
e Mayor de 6 (5)

* Entre 4-6 (4)

« Entre 1-3 (2)

» Menos de 1 (0)

Superficies de marcha

« Sin dificultad en cualquier terreno (5)

e Alguna dificultad en terrenos irregulares, pendientes (3)

e Gran dificultad en terrenos irregulares, pendientes (0)
Anormalidad de la marcha (cojera)

« Ninguna (8)

« Moderada, evidente (4)

 Marcada (0)

Arco de movilidad de flexo-extension del tobillo

« Normal o ligera limitacion (>30°) (8)

« Moderada limitacion (15-29°) (4)

e Limitacion severa (< 15°) (0)

Arco de movilidad subastragalina (inversién-eversion)

« Normal o limitacion ligera (75-100% del arco contralateral normal) (6)
e Limitacion moderada (25-74%) (3)

e Limitacion severa (< 25%) (0)

Estabilidad del tobillo y retropié (anteroposterior, varo/valgo)

- Estable (8)

« Claramente inestable (0)

3. Alineacion (10 puntos)

 Buena, pie plantigrado, mediopié bien alineado (10)

 Regular, pie plantigrado, algin grado de desalineacién, sin sintomas (5)
» Mala, pie no plantigrado, desalineacion severa, sintomatico (0)
TOTAL (100)
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RESUMEN:

Las lesiones de los tendones flexores de la mano son comunes y los mecanismos
principales son cortes por agresiones o accidentes con objetos corto punzantes que
involucran la zona palmar de la mano. El presente estudios se realizo con el objetivo
de evaluar la resistencia a la tensidon del Tipo de sutura con las técnica de Bunnell mo-
dificada reforzada, comparada con la técnica de kessler modificada, reforzada, usando
nylon azul monofilamento 3/0 en la reparacion de tendones flexores de pierna cerdo.

MATERIAL Y METODOS

Se realizé un estudio prospectivo y experimental. con 32 tendones flexores de
pierna de cerdo; 16 para el grupo suturado con la Técnica de Bunnel modificada refor-
zada con sutura Pack y 16 para el grupo suturado con la Técnica de Kessler modificada
reforzada con sutura Pack. En ambos grupos se utilizd Nylon azul monofilamento 3/0
MR 30.

RESULTADOS

El estudio se realizd en el laboratorio de Biomateriales de la Facultad de Inge-
nieria de la Universidad Nacional de Trujillo. Se obtuvieron previamente los tendones
flexores de las piernas de cerdo, de 5 a 8 mm de ancho por 70 mm de largo, cubiertas
por su sinovial lo cual mejoro su conservacién. Se preparon los tendones fijandolos
a 2 probetas de traccién de prueba, suturandolos con Poliglactin (“vicryl”) 0 MR 30
con 4 nudos a cada lado. Luego se realizd un corte transversal en el centro del tendon.

(*) Medico Asistente De La Unidad Traumatologia Y Ortopedia Del Hospital Cayetano Heredia Essalud
Piura
E mail: rwchong2hotmail.com
Recibido: Mayo 2019 Aceptado: Septiembre 2019
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Se suturd los 16 tendones flexores de pierna de cerdo con la técnica de Bunnell
modificada y se reforzd con un punto colchonero horizontal totalizando 4 hebras al
centro de la sutura, con Nylon azul monofilamento 3/0 MR 30 Del mismo modo proce-
dié a suturar 16 tendones flexores de pierna de cerdo con la técnica de Kessler modi-
ficada y reforzo6 con un punto colchonero horizontal completando 4 hebras al centro
de la sutura, con Nylon azul monofilamento 3/0 MR 30

Se midieron la resistencia de los tendones suturados utilizando el sistema de prue-
bas 8801 servo hidraulico que . procesaron los datos en la computadora del sistema.

CONCLUSION

La Técnica de Bunnell modificada reforzada con un punto de colchonero horizon-
tal tiene mayor resistencia a la tension (67.94 + 7.82 Newtons/mm2) que la Técnica de
Kessler modificada reforzada con un punto de colchonero horizontal (61.42 + 4.678
Newtons/mmz2) con el Nylon 3/0 en la sutura de tendones flexores de pierna de cerdo.
(P<0.05).

La Técnica de sutura de Bunnell modificada reforzada utilizando Nylon Azul

monofilamento 3/0 constituye una alternativa comparada con la Técnica de Kess-
ler modificada reforzada, técnicas usadas en nuestro medio; o con las diversas técnicas
con diversos materiales: Por su mejor biomecanica, la disposicion de los bucles y del
cruce del monofilamento permite mayor resistencia a la traccion.

SUMMARY

INTRODUCTION

Lesions of the flexor tendons of the hand are common and the main mechanisms
are cuts due to aggressions or accidents with short sharp objects that involve the pal-
mar area of the hand. The present study was carried out with the objective of evalua-
ting the tensile strength of the suture type with the Reinforced Modified Bunnell tech-
nique, compared with the Modified, Reinforced Kessler technique, using monofilament
blue 3/0 nylon in the repair of flexor tendons of pork legs.

MATERIAL AND METHODS

A prospective and experimental study was carried out with 32 pig leg flexors ten-
dons; 16 for the group sutured with the Modified Bunnell Technique reinforced with
Pack suture and 16 for the group sutured with the Modified Kessler Technique Rein-
forced with Pack suture. In both groups monofilament blue 3/0 MR 30 nylon was used.

RESULTS:

The study was carried out in the Biomaterials Laboratory of the Faculty of Engi-
neering of the National University of Trujillo. The flexor tendons of the pig legs were
obtained beforehand, 5 to 9mm wide by 70mm long, covered by their synovium, which
improved their conservation. The tendons were prepared by fixing them to 2 test ten-
sile specimens, suturing them with Poliglactin (“vicryl”) or MR 30 with 4 knots on each
side. Then a cross section was made in the center of the tendon.

The 16 pigs leg flexor tendons were sutured with the Modified Bunnell technique
and reinforced with a Pack suture point totaling 4 strands to the center of the suture,
with blue nylon monofilament 3/0 MR 30. In the same way, 16 tendons pig leg flexors
were sutured with the Modified Kessler technique and reinforced with a Pack suture
point completing 4 strands to the center of the suture, with blue nylon monofilament
3/0 MR 30.

The strength of the sutured tendons was measured using the 8801 hydraulic servo
test system. The data was processed in the computer of the system.
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CONCLUSION

The modified Bunnell Technique reinforced with a Pack suture point has higher
tensile strength (67.94 + 7.82 Newtons / mm2) than the modified Kessler Technique
reinforced with a Pack suture point (61.42 + 4.678 Newtons / mm2) with Nylon 3/0 in
the suture of pig leg flexor tendons. (P<0.05).The Modified Bunnell suture technique
reinforced using Blue Nylon monofilament 3/0 constitutes an alternative compared
to the Reinforced Modified Kessler technique, techniques which are used in our work
environment; or with the various techniques with different materials: Due to its better
biomechanics, the arrangement of the loops and the monofilament crossing allows

greater resistance to traction

Palabra clave: Tenorrafia flexor-Técnica quirdrgica

INTRODUCCION

Las lesiones de los tendones flexores
de la mano son comunes y los mecanis-
mos principales son cortes por agresio-
nes o accidentes con objetos corto pun-
zantes que involucran la zona palmar
de la mano. Estas lesiones producen im-
portantes problemas funcionales en la
mano, por eso requieren un tratamiento
especializado inmediato (1).

El tendon transmite fuerza desde el
vientre muscular hacia el dedo para pro-
ducir el movimiento. La excursion tendi-
nosa, distancia que el tendo6n desliza a
lo lago de su trayectoria, es limitada por
cuanto puede ser acortado el musculo al
cual se une. Este puede ser afectado ne-
gativamente por factores como contrac-
turas y adherencias, y positivamente por
ejercicios y elongaciones. EL movimien-
to total del tendon en la articulacion es
producto de la tension por el brazo mo-
mento. La tensidn a traves del tenddn es
constante(2).

El Tendon humano esta con forma-
do de tejido conectivo denso, metaboli-
camente activo, 86% a 90% de colageno
de tipo |, con un pequeno numero de fi-
broblastos. Cada tenddn esta compuesto
de fibras de colageno y tenocitos unido
por una fina capa de tejido conectivo,

[lamado endotenddn, a través del cual se
encuentran los vasos sanguineos y linfa-
ticos. (3)(4).

Las fibras colagenas estan compues-
tas por fibrillas del mismo material y de
diversos diametros que pertenecen a dos
categorias: fibrillas de alrededor de 60
nm de diametro y fibrillas alrededor de
170 nm de diametro. Los haces de fibras
individuales transcurren en giros helicoi-
dales con angulos de elevacién diferen-
tes. Las propiedades biomecanicas del
tenddn surgen de la organizacién mole-
cular, morfologia y disposicién celular(5).

La tension es una magnitud vecto-
rial, definida por 3 parametros intensi-
dad, direccion y sentido. La resistencia a
la tension es la cantidad de maximo es-
fuerzo de tension que puede soportar un
material antes de llegar a romperse (6).
La tensién mecanica se expresa en uni-
dades de presidn, es decir, fuerza dividi-
da por area (7)(8). En el Sistema Interna-
cional, la unidad de tensién mecanica es
el pascal (1 Pa =1 N/m2).

No obstante, en ingenieria también
es usual expresa otras unidades como
kg/cm2 o kg/mm2, donde “kg" se refiere
a Kilopondio o kilogramo fuerza, no a la
unidad de masa kilogramo. La resisten-
cia tensil que presentan los tendones hu-
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manos normales (no lesionados) es muy
alta, siendo considerablemente mas dé-
biles las resistencias tensiles de sus inser-
ciones (las uniones musculo tendinosa y
tendino dsea), que representan no mas
del 8 a 10% respectivamente de la del
tenddn lesionado, semejantes a la de los
anclajes musculo tendinosos del tendoén
sano (9).

EL Nylon es un polimero sintético
que pertenece al grupo de las poliami-
das. Es una fibra manufacturada la cual
esta formada por repeticion de unidades
con uniones de amida entre ellas (12).
Las sustancias que componen el nylon
son poliamidas sintéticas de cadena lar-
ga que poseen grupos amida (-CONH-)
como parte integral de la cadena poli-
mérica (13). EL Nylon es una sutura no ab-
sorbible y viene en diferentes diametros
y con agujas de diversos tamanos y tipos
dependiendo de la estructura a suturar,
a medida que aumenta el calibre de la
sutura se aumenta la resistencia de la re-
paracion. (Strickland) (14).

Disponemos de multiples tipos de
suturas y de técnicas quirurgicas para
reparar las lesiones siendo los objetivos
principales: realizar una técnica quirargi-
ca que permita un buen afronte de am-
bos munones del tendoén y utilizar un
hilo que tenga una buena resistencia a
la permita una pronta recuperacion del
tendon y por consiguiente buena fun-
cién del dedo (15).

La técnica de Bunnell modificada
consiste en dar puntadas centrales no
recuperables que entierran el nudo en
el seno del area de reparacién, y conser-
van suficiente fuerza como para permitir
aplicar algun stress durante el proceso
de cicatrizacion. Estas puntadas, dan una
buena aproximacion con minimo efecto
acordeon y minima estrangulacion tisu-
lar. Completandose el cierre en area de
reparacién con una sutura epitendinosa
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superficial e inversante, que disminuye el
abultamiento de la zona (lo que facilita
la excursion tendinosa en el interior de
las vainas) a la vez, que soportan meca-
nicamente la fuerza de traccion (previ-
niendo la aparicion precoz del gap) que
sera maxima para las mas periféricas y
minima para las mas axiales (16).

La técnica de sutura de kessler modi-
ficada tiene la ventaja adicional de que
los nudos se dejan dentro de la superficie
seccionada del tenddn. Consiste en pasar
la aguja por una de la superficies del ten-
don, y recuperandola por el lado opues-
to del tenddn. Luego se pasa la aguja en
forma transversal, cogiendo una peque-
na porcién de superficie de tendoén, y
recuperandola por el lado opuesto del
tendon.

A continuacién se pasa la aguja a
través de la superficie seccionada hasta
el otro lado del tendon seccionado, sa-
candola y volviéndola a pasar transver-
salmente y girandola de nuevo para per-
mitir el paso de la sutura por la superficie
seccionada. Apriete el nudo después de
deslizar el tendon sobre la sutura, permi-
tiendo la aproximacion de las superficies
cortadas (17).

Se refuerzan para completar la re-
paracién de cuatro hebras, mediante el
punto del colchonero horizontal adicio-
nal en los extremos del tendén. Como
sutura epitendinosa opcional, se utilizan
puntos de cierre horizontales continuos.
La utilizaciéon de reforzamiento con col-
chonero lateral permitira tener mayor
resistencia a la tension usando el nylon
azul monofilamento 3/0 permitiendo la
rehabilitacién precoz y disminuir la tasa
de complicacién mas frecuente que es la
rigidez de la articulacién interfalangica
proximal (19).

Las suturas centrales de 4, 6 y 8 ca-
bos producen reparaciones mas firmes
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y resistentes , reducen la posibilidad de
diastasis y permiten las mayores fuerzas
activas a los tendones reparados, permi-
tiendo de este modo una movilizacién
activa temprana en comparacion con la
tradicional sutura central de 2 cabos. La
resistencia de la reparacion tendinosa es
practicamente proporcional al nimero
de suturas que cruzan la zona de esta
reparacion, siempre que el reparto de la
carga entre las suturas sea igual. (stric-
kland) (11).

La tenorrafia debe ser fuerte para
permitir la movilizacion pasiva, no debe
lesionar la vascularizacion, conservar las
estructuras como vincula, poleas, vaina
sinovial; usar una técnica atraumaticay
material atraumatico. (Ugarte P. Lesién
de tendones flexores. Unidad de Miem-
bro superior y cirugia de mano)(Stric-
kland 2000).

En el Hospital Regional Docente de
Trujillo se usa indistintamente varias téc-
nicas de sutura pero principalmente la
de Bunell y de Kessler modificado. Por lo
que es importante determinar cual de los
dos tipos de suturas con las técnicas mas
usadas tiene mayor resistencia con nylon
3/0 monofilamento azul. La resistencia
se determinara mediante una maquina:
Sistema de Pruebas 8801 Servo hidrauli-
co.

El sistema de pruebas 8801 servo hi-
draulico es una maquina que mide resis-
tencia a la tension de diversos materiales
(21). Es ideal para pruebas de fatiga de
ciclo altoy bajo, termo- mecanicay prue-
bas de fatiga mecanica de la fractura.
Este equipo consta de un motor hidrauli-
co, una computadora, el sistema hidrau-
lico para mediciones y un sistema refri-
gerante (22). El software de la consola
ofrece un control completo del sistema
desde un procesador de computo, inclu-
yendo la generaciéon de formas de onda,
la calibracion, el limite establecido, y la

supervision del estado (23).

PROBLEMA

¢El tipo de sutura con la Técnica de
Bunnell reforzada es de mayor resisten-
cia a la tension que con la Técnica de
Kessler modificada, reforzada, usando el
nylon monofilamento 3/0 en la repara-
cion de tendones flexores de pierna de
cerdo?

HIPOTESIS

La Técnica de Bunnell reforzada es
de mayor resistencia a la tension que la
Técnica de Kessler Modificada, reforza-
da, usando el Nylon azul monofilamento
3/0 en la sutura de tendones flexores de
pierna de cerdo.

OBJETIVOS
GENERAL:

Evaluar la resistencia a la tensién del
Tipo de sutura con las técnica de Bunnell
modificada reforzada, comparada con la
técnica de kessler modificada, reforzada,
usando nylon azul monofilamento 3/0
en la reparacion de tendones flexores de
pierna cerdo.

ESPECIFICOS:

e Determinar la resistencia a la ten-
sion de la Técnica de Bunnell reforzada
usando Nylon azul monofilamento 3/0
en la reparacion de tendones flexores de
pierna de cerdo.

« Determinar la resistencia a la ten-
sion de la Técnica de Kessler modificada,
reforzada, usando Nylon azul monofila-
mento 3/0 en la reparacion de tendones
flexores de pierna de cerdo.
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« Comparar la resistencia a la ten-
sion de la Técnica de Bunell reforzado
y Kessler modificado reforzado, usando
nylon azul monofilamento 3/0 en la re-
paracién de tendones flexores de pierna
de cerdo.

MATERIAL Y METODOS
MATERIAL.
POBLACION:

32 Tendones flexores de pierna de
cerdo.

TAMANO MUESTRAL:

Se realizd un estudio piloto con 32
tendones flexores de pierna de cerdo;
16 para el grupo suturado con la Técni-
ca de Bunnel modificada reforzada con
colchonero horizontal y 16 para el gru-
po suturado con la Técnica de Kessler
modificada reforzada con un colchone-
ro horizontal. En ambos grupos se utili-
z6 Nylon azul monofilamento 3/0 MR 30
de Cirugia Peruana IPERL, UNILENE SAC.
Producto Peruano. Este estudio piloto
concluyd que se requeriria 32 tendones
16 por grupo.

Criterios de inclusion:

. Tendones flexores de pierna de cer-
do, que tengan un ancho entre 5a8mmy
70mm de longitud.

. Tendones flexores de pierna de cer-
do que tengan menos de 10 horas desde
el sacrificio del animal.

Criterios de exclusion:

. Tendones flexores de pierna de cer-
do, que tengan menos de 5mm o mas de

8mm de ancho.

. Tendones de menos de 70mm de
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longitud.

.-Tendones flexores de pierna de cer-
do que tengan mas de 10 horas de sacri-
ficio del animal.

. Tendones estirados o desgarrados.

METODOS.

TIPO DE INVESTIGACION:

VARIABLE TIPO ESCALA INDICADOR

DEPENDIENTE

Resistencia a la Numérica o

De razén
tensién itati
Cuantitativa Fuerza Newtons/ mm?

Area

INDEPENDIENTE

Técnica de Bunnell

Técnica de sutura Categérica o Nominal modificada reforzada

Cualitativa Técnica de Kessler

modificada reforzada.

Estudio prospectivoy experimental.
VARIABLES+
Definicion de Variables

Resistencia a la Tension: Es la can-
tidad de maximo esfuerzo de Tension
que puede soportar un material antes de
romperse. La tension mecanica se expre-
sa en unidades de presion, fuerza dividi-
da entre area. En el Sistema Internacio-
nal, la unidad de tensidon mecanica es el
pascal (1 Pa =1 N/m2).

Técnica de sutura: Es un tratamien-
to especifico que requieren las heridas
cortantes; permite la proteccion frente
a agresiones externas, aproximando los
bordes, haciendo la reepitelizacion mas
sencilla y mejorando el aspecto estético
de la cicatriz.

La técnica de Bunnell modificada:
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consiste en dar puntadas centrales no
recuperables que entierran el nudo en
el seno del area de reparacién, y conser-
van suficiente fuerza como para permitir
aplicar algun stress durante el proceso
de cicatrizacion. Estas puntadas, dan una
buena aproximacién con minimo efecto
acordeon y minima estrangulacion tisu-
lar.

La técnica de sutura de kessler modi-
ficada: tiene la ventaja adicional de que
los nudos se dejan dentro de la superficie
seccionada del tendon. Consiste en pasar
la aguja por una de la superficies del ten-
don, y recuperandola por el lado opues-
to del tenddn. Luego se pasa la aguja en
forma transversal, cogiendo una peque-
na porcion de superficie de tendoén, vy
recuperandola por el lado opuesto del
tendon.

A continuacién se pasa la aguja a
través de la superficie seccionada hasta
el otro lado del tendon seccionado, sa-
candola y volviéndola a pasar transver-
salmente y girandola de nuevo para per-
mitir el paso de la sutura por la superficie
seccionada. Apriete el nudo después de
deslizar el tenddn sobre la sutura, permi-
tiendo la aproximacién de las superficies
cortadas (17).

_ PROCEDIMIENTO PARA RECOLEC-
CION DE DATOS.

El estudio se realizo en el laborato-
rio de Biomateriales de la Facultad de
Ingenieria de la Universidad Nacional
de Trujillo. Se obtuvieron previamen-
te los tendones flexores de las piernas
de cerdo, de 5 a 8 mm de ancho por 70
mm de largo, las cuales se compraron
en el Camal de Salaverry a las 9.00 a.m.
cubiertas por su sinovial lo cual mejoro
su conservacion. Se preparon los tendo-
nes fijandolos a 2 probetas de traccion
de prueba, suturandolos con Poliglactin
(“vicryl”) 0 MR 30 de CIRUGIA PERUANA
IPERL UNILENE SAC con 4 nudos a cada

lado. Luego se realiz6 un corte transver-
sal en el centro del tendon.

Se suturd los 16 tendones flexores de
pierna de cerdo con la técnica de Bunne-
Ll modificada vy se reforzé con un pun-
to colchonero horizontal totalizando 4
hebras al centro de la sutura, con Nylon
azul monofilamento 3/0 MR 30 de Cirugia
Peruana IPERL, UNILENE SAC. Producto
Peruano. Del mismo modo procedi6 a su-
turar 16 tendones flexores de pierna de
cerdo con la técnica de Kessler modifi-
caday reforzé con un punto colchonero
horizontal completando 4 hebras al cen-
tro de la sutura, con Nylon azul monofi-
lamento 3/0 MR 30 de Cirugia Peruana
IPERL, UNILENE SAC. Producto Peruano.

Se midieron la resistencia de los ten-
dones suturados utilizando el sistema de
pruebas 8801 servo hidraulico que . pro-
cesaron los datos en la computadora del
sistema y se almacenaran en un CD re-
gistrando los resultados se registraran en
una tabla (anexo 1).

ANALISIS ESTADISTICO.

Se uso el programa estadistico SPSS
V.20. Para determinar la significancia es-
tadistica se utilizo la prueba estadistica
T Student en las variables cuantitativas
continuas, para muestras independien-
tes, fijando el nivel de significancia en
P<0.05 como estadisticamente significa-
tivo.

lll. RESULTADOS

Tabla 01: determinacion de la resistencia a la ten-

Técnica Ni X S Minimo Méximo

Bunnel 16 67.98 787 59.93 82.74

Kessler 16 6142 4.68 5344 68.07

Total 32 64.70 719 5344 82.74

sion, del tipo de sutura con las técnicas de Bunnell y Kess-
ler modificada, reforzada, usando nylon azul monofila-
mento 3/0 enreparacion de tendones flexores de pierna
de cerdo, en marzo 2013, en Trujillo
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Técnica Ni X S t Gl P

Bunnel 16 67.98 187 2864 % 0.008

Kessler 16 6142 468

Tabla 02: prueba t de student para la compara-
cion de la resistencia a la tension, del tipo de sutura con
las técnicas de Bunnell y Kessler modificada, reforzada,
usando nylon azul monofilamento 3/0 en reparacion de
tendones flexores de pierna de cerdo, en marzo 2013, en
Trujillo.

IV. GRAFICO

Grdfico 1: grdfico comparativo de la resistencia a
la tension, del tipo de sutura con las técnicas de Bunnell
y Kessler modificada, reforzada, usando nylon azul mo-
nofilamento 3/0

DISCUSION

En la tabla 1 se describe la resisten-
cia a la tensién de 16 tendones flexores
de cerdo suturados con Nylon 3/0, ha-
biendo sido realizada la medicién con la
maquina INSTRON 3520, para lo cual se
utilizaron probetas a las cuales se fija-
ron los tendones. Se encontré que la re-
sistencia minima entre las dieciséis pro-
betas estudiadas fue de 59.93 Newton /
mm2 y la resistencia maxima de 82.74
Newton /mm2 siendo en promedio de
67.98 £ 7.87 Newton/mm2 para la téc-
nica de Bunnell modificada reforzada
con un colchonero horizontal. Inferior al
encontrado por Young A. de 73.7 N+ 20.9
donde evalua la superioridad de las téc-
nicas de reconstruccion del tendon. La
carga de falla de la ruptura se registro en
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todas las muestras (p < 0,01) (24).

En esta tabla observamos también
que la resistencia a la tension de 16 ten-
dones flexores de cerdo suturados con
nylon 3/0 para la técnica de Kessler mo-
dificada reforzada con un colchonero
horizontal utilizado la misma maquina y
realizandose procedimientos semejantes
a los tendones suturados con la técnica
anterior. Se hallé que la resistencia mi-
nima entre estos tendones fue de 53.44
Newton/mm2 y la maxima de 68.07 New-
ton/mm2 presentando una resistencia
promedio de 61.42 + 4.68 Newton/mm2 .

Datos superiores a Rosenthal E.
quien encuentra una resistencia a la ro-
tura de 20 a 30 N quien no emplea un
punto colchonero horizontal(18) igual
que Luc de Smet, et. al. y col. que encon-
tré 32 N (25), Tang et al (26) con 28.2 N
y Monzén R. con 39.76 + 1.52 (27), Y se-
mejantes a los de Istvan Z. et aly col.
Quienes encontraron valores de 50.9
(34.4-551) (28).

En la tabla 2 se compara la resis-
tencia promedio a la tension de los 16
tendones flexores de cerdo suturados
con Nylon 3/0 azul monofilamento, se
encontré una t de student para muestras
independientes de 2.864 con una P de
0.008 siendo altamente significativos. Se
contrastd la hipotesis rechazando HO
xBunnell = xKessler y aceptando H1:
xBunnell = xkessler.

En el grafico 01 podemos observar
el comportamiento de los datos, los cua-
les son homogéneos, siendo la resisten-
cia de la técnica de Bunnell modificada
reforzada la que presenta una tendencia
a tener mayores valores

en el 50% de los datos y en el 25%
superior y una mediana mayor en com-
paracién con la técnica de Kessler modi-
ficada reforzada.
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La tension en los hilos se muestra en
el analisis estatico mostrado en los grafi-
cos para cada método, siendo mayor en
el método Bunnell.

La tensién intratendinosa es mayor
también en éste método y tiene una dis-
tribucion central.

En el método Bunnell, la orientacién
de las lineas de fuerza, tiende a la direc-
cion perpendicular al eje del tenddn. Lo
que produce un esfuerzo cortante sobre
el tendon.

En el método Kesller la orientacion
de las lineas de fuerza es axial, parale-
las al eje del tenddn y con distribucion
periférica. La carga en la zona de sutura
es menor, dado que sélo hay un esfuerzo
cortante sobre el tenddn en los puntos
que salen del tendon.

La mayor resistencia del sistema hi-
lo-tendon es mayor en el método Bun-
nell, debido a estan trabajando los hilos
mas el tendon en su parte central, mien-
tras que en el método Kessler es mayor-
mente el hilo el que trabaja y muy poco
el tendon y lo hace s6lo en su periferia.

Los valores asignados son aproximados,
sélo para efectos de cdlculo y asi poder deducir
las tensiones y esfuerzos existentes

4mm.

METODO KESSLER

En la Técnica de kessler modificada
reforzada la tension en el hilo es igual a
la fuerza aplicada entre el numero de hi-
los en la direccion de la fuerza por eso es
2.5 kgf.

0 ond

5Kgfe—

—_ SKgf

Por ser Limetro

IfR=0

- 5424, =T =0 Doeda

G4 2d4,=IT=—(1) A, =,
yane
‘ AT = A, (55 =10+ 154, =0

4T =dd, =10=0

Wr=2,-5=0

S+ 24, = IT ..(2)

25 x

T =25 kgl
8, = 25kgf

8= Lo kgl
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METODO BUNNELL

SFy=0
By -Cy + Tsena -Tsena =0 o =45°
By = Cy
YFx=0
Bx +Cx +5-2TCosa =0
Y Mp=0
5(3,5) + Cx(7)-TCosa(5,5)-Tcosa(l,5) +Tsena(2,5/2)-TSena(2,5/2) = 0
17,5+7Cx-7(Bx+Cx+5) = 0
17,5-35=7Bx
Bx=-25
Cx=2TCosa-25
T=354

Cabe mencionar que el colchonero
horizontal tiene igual valor en ambas
técnicas. Finalmente se concluye que la
técnica de Bunnell modificada reforzada
es mayor que la técnica de Kessler modi-
ficada reforzada.
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CONCLUSIONES

1. La resistencia de la técnica de
Bunnell modificada reforzada con col-
chonero horizontal, suturada con Nylon
3/0 en sutura de tendones flexores de
cerdo fue de 67.94 + 7.82 Newtons/mm?2.

2. La resistencia del la técnica de
Kessler modificada reforzada con col-
chonero horizontal, suturada con Nylon
3/0 en sutura de tendones flexores de
cerdo fue de 61.42 + 4.678 Newtons/
mm2.

3. La Técnica de Bunnell modificada
reforzada con un punto de colchonero
horizontal tiene mayor resistencia a la
tension que la Técnica de Kessler modifi-
cada reforzada con un punto de colcho-
nero horizontal utilizando el Nylon 3/0
en la sutura de tendones flexores de pier-
na de cerdo. (P<0.05).

4. La Teécnica de sutura de Bunnell
modificada reforzada utilizando Nylon
Azul monofilamento 3/0 constituye una
alternativa comparada con la Técnica
de Kessler modificada reforzada, técni-
cas usadas en nuestro medio; o con las
diversas técnicas con diversos materia-
les: Por su practicidad, facil de aprender
y ensenar a nuestros internos y médicos
generales quienes en su momento por
la coyuntura, tienen que resolver. Por su
mejor biomecanica, la disposicion de los
bucles y del cruce del monofilamento
permite mayor resistencia a la traccion.
Por el costo, el Nylon monofilamento
azul es de bajo costo comparado con los
otros materiales de sutura, al alcance de
poblaciones de limitado acceso.
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ANEXOS
ANEXO 1: FOTOGRAFIAS

——

Mdquina utilizada para medir la resistencia a la

Sutura de tendoén rota.

Probetas listas para traccion.
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Comparacion de la resistencia a la tension, del tipo de sutura con las

S POT técnicas de Bunnell y Kessler modificada, reforzada

Resistencia a la Prueba Resistencia a la tension
Prueba tensién (Newton/mm?)
Newton/mm?2
( ) Probeta 1 53.44
Probeta 1 60.32
Probeta2 58.91
Probeta2 62.57
Probeta 3 63.64
Probeta 3 60.84
Probeta 4 59.42
Probeta 4 74.34
Probeta 5 65.04
Probeta 5 82.74
Probeta 6 58.01
Probeta 6 68.27
Probeta 7 66.59
Probeta 7 61.92
Srobota 8 2073 Probeta 8 58.06
robeta .
Srobeta S 306 Probeta 9 59.12
ropeta .
Probeta 10 2852 Probeta 10 66.82
Probeta 11 79.94 Probeta 11 64.96
Probeta 12 66.04 Probeta 12 58.25
Probeta 13 60.35 Probeta 13 66.03
Probeta 14 75.37 Probeta 14 68.07
Probeta 15 62.67 Probeta 15 53.54
Probeta 16 59.93 Probeta 16 62.82
Tabla 1: resistencia de la técnica de Bunnel modi- Tabla 2: resistencia de la técnica de Kessler modi-
ficada reforzada con un colchonero horizontal con nylon ficada reforzada con un colchonero horizontal con nylon
zzu! n‘(lionoﬁ!amento 3/0 en sutura de tendones flexores azu‘; monofilamento 3/0 en suturade tendones flexores de
e cerdo. cerdo.

REVISTA DE LA SOCIEDAD PERUANA DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA 75



Material exclusivo para profesionales de la salud que preescriban y dispensan

Ceftriaxona 1g

El secreto de su

éxito terapet’ltico

~ Ceftnaxona
= 1¢

'i

‘1} Cefalosporina

% de amplio espectrc

]
l i
‘H solucifl PRESENTACION

polvo pard

Inyectable IM 1g +
Lidocaina

Cefalogen

Cefalogen”.

Ceftriaxona
18

Envase termo
formado

TAPA
FLIP-OFF

Inyectable IV 1g +
Agua estéril

AN\
%ﬁ) Eurofarma
yy

Ampliando horizontes

Para mayor informacién ver ficha técnica del producto al final del material.



Sindrome del ciclope después de la reconstruccion del ligamento cruzado

SPOT anterior
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“SINDROME DEL CICLOPE DESPUES DE LA
RECONSTRUCCION DEL LIGAMENTO CRUZADO
ANTERIOR’

Autor:
Teddy Gonzales Rojas'); Daniel Bullén Posadas®

Conflicto de Interés: Ninguna
RESUMEN

La pérdida de la extension de la rodilla luego de la reconstruccién del ligamento
cruzado anterior (LCA), es una de las complicaciones mas temidas de esta cirugia. El
diagnostico diferencial incluye el posicionamiento muy anterior de los tuneles 6seos, ar-
trofibrosis, sindrome de contractura infrapatelar, pellizcamiento del injerto con el surco
intercondileo, necrosis grasa del cuerpo de Hoffa y el Sindrome del Ciclope *.

Este ultimo fue descrito por primera vez por Jackson y Schaefer en 1990 2, descri-
biendo la entidad como una pérdida de la extensién acompanado de dolor, luego de una
reconstruccién artroscépica del LCA con tendon rotuliano, debido a la formacion de un
nodulo fibroso con tejido de granulacién central, ubicado en la regién antero lateral al
tunel tibial. Su incidencia varia entre el 1 — 10% de las reconstrucciones de LCA3, aunque
también se ha descrito en pacientes con roturas no reparadas del LCA4. La etiologia es
multifactorial, postulandose entre ellas la formacién de tejido cicatricial a partir del
detritus asociado a la permeabilizacion de los tuneles dseos, restos del mundn del LCA
lesionado y ruptura fibrilar del autoinjerto tendineo, entre otras®3. Clinicamente, este
sindrome se puede acompanar de crepitaciones y un click audible al final de la exten-
sion de rodilla, causando dolor algunas veces y una disminucion de la capacidad de
realizar actividades tanto de vida diaria como deportivas’. Generalmente suele desarro-
llarse en los primeros dos meses del post operatorio, y no todas las lesiones ciclopes son
sintomaticas?. El manejo ideal actualmente se basa en la debridacion artroscopica del
tejido nodular fibroso.

(*) Hospital Edgardo Rebagliati Martins
Email:danielfbp@yahoo.es
Recibido: Octubre 2019 Aceptado: Diciembre 2019
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SUMMARY

Loss of knee extension after reconstruction of the anterior cruciate ligament
(ACL) is one of the most feared complications of this surgery. The differential diag-
nosis includes the very anterior positioning of the bone tunnels, arthrofibrosis, infra-
patellar contracture syndrome, pinching of the graft with the intercondylar groove,
fatty necrosis of the Hoffa body and Cyclops Syndrome*

The latter was first described by Jackson and Schaefer in 1990 2, describing the
entity as a loss of extension accompanied by pain, after an arthroscopic reconstruc-
tion of the ACL with patellar tendon, due to the formation of a fibrous nodule with tis-
sue of central granulation, located in the region anterolateral to the tibial tunnel. Its
incidence varies between 1 - 10% of ACL3 reconstructions, although it has also been
described in patients with unrepaired ruptures of ACL% The etiology is multifactorial,
postulating among them the formation of scar tissue from the detritus associated
with the permeabilization of the bone tunnels, remains of the injured ACL stump and
fibrillar rupture of the tendon autograft, among others'. Clinically, this syndrome
can be accompanied by crepitations and an audible click at the end of the knee ex-
tension, sometimes causing pain and a decrease in the ability to perform both daily
life and sports activities™. It usually develops in the first two months of the postopera-
tive period, and not all cyclops lesions are symptomatict3. The ideal management is
currently based on arthroscopic debridement of fibrous nodular tissue.

DEFINICION

Es una lesion nodular fibrovascular localizada en la parte antero lateral del tu-
nel tibial y/o de la muesca intercondilea, que se interponen entre la tibia y fémur,
haciendo de tope para la extension completa de la rodilla, limitando la extension
en comparacion con el lado normal y produciendo dolor, inclusive chasquidos au-
dibles**. Otras bibliografias lo conocen como artrofibrosis local®, en referencia a la
clinica similar a la artrofibrosis generalizada de la rodilla.

El término ciclope fue elegido debido a la apariencia “ocular” de esta lesion en
la resonancia magnética y en la artroscopia, por analogia con los gigantes de la mi-
tologia griega con un solo ojo en medio de la frente>.

EPIDEMIOLOGIA

La incidencia general del sindrome del ciclope sintomatico varia ampliamente,
observandose de 1,9% hasta 10,2% después de la reconstruccion de un solo paque-
te’t” y de 3,6% a 10,9% después de la reconstruccion de doble haz®'4 Otros estudios
reportan mayores tasas, de hasta 24% de los pacientes sometidos a plastia del LCAZ
Adicionalmente algunos estudios indican que la tasa de incidencia aumenta con exa-
menes auxiliares especificos independientes, como es el caso de lesiones de ciclope
visibles artroscopicamente que vario de 15.0% a 35.0%14,16 y 33.0% a 46.8% por re-
sonancia magnética®'’. Pero se recomienda tener cuidado en el diagnostico definiti-
VO, Ya que estos estudios independientemente pueden sobreestimar el diagnéstico,
como la RMN que tiene una alta tasa de falsos positivos*
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FACTORES DE RIESGO:

Factores de riesgo intrinsecos o pre-
quirargicos:

Los estudios indican un aumento de
2.6 veces de riesgo de desarrollar el sin-
drome del ciclope en jovenes mujeres
78, Por el contrario, otro estudio no en-
contré6 aumento de riesgo, pero observd
un mayor riesgo de lesiones radiologicas
del ciclope en pacientes con bajo indice
de masa corporal®. Otro riesgo que se re-
salta es la reconstruccion aguda del LCA
durante la inflamacion de rodilla, lo que
conllevo tasas de hasta 6,3% de revision
quirdrgica para tratar el ciclope, en pa-
cientes cuya reconstruccion del LCA se
realizé dentro de las 48 horas posterio-
res a la lesion; en comparacion con el
2,5% cuando el procedimiento se realiz6
después de la resolucion de la respuesta
inflamatoria inicial°.

En conclusion, no se encontré mayor
asociacion con la edad 8, nivel de acti-
vidades deportivas o presencia de hema-
tomas 6seos'%

Factores quirurgicos:

El riesgo de sindrome de ciclope
fue >3veces mayor después de la recons-
truccion quirurgica del LCA, que después
del tratamiento no quirurgico’. Entre los
factores intraoperatorios resaltantes, se
observé que una muesca intercondilea
estrecha se asocia a un mayor riesgo del
ciclope®.

Watanabe sugirié que el posiciona-
miento anterior del tunel tibial podria
aumentar el riesgo®?, pero esta posibili-
dad no era respaldada por estudios de
Fuji®. Cuando se realiz6 la reconstruc-
cion de doble haz, el uso de un autoinjer-
to del tendon cuadricipital se asocié con
un mayor riesgo en comparacion con el
autoinjerto de tendones isquiotibiales 4.
Algo que se observo es que ninguno de
los estudios compard la incidencia del
ciclope entre pacientes manejados por

reconstruccion de paquete unico versus
doble paquete.

Los factores que no se asociaron
con la ocurrencia de la patologia, son:
la artroscopia o cirugia abierta para la
reconstruccion del LCA®, uso de tenddn
rotuliano o tenddn isquiotibial’¢, preser-
vacion de las fibras residuales de LCAY,
reparacion meniscal concomitante’, o
reconstruccion anterolateral concomi-
tante'2

FIG. 01 Tiinel tibial muy anterior después de la re-
construccion del LCA, visualizado en la radiografia lateral
de rodilla.

Factores postquirurgicos:

Durante el periodo postoperatorio
inmediato, la pérdida de extension activa
de la rodilla y aturdimiento de los cua-
driceps se asociaron con un mayor riesgo
del ciclope®®. Pinto informé que el espas-
mo de los isquiotibiales de 3 a 6 semanas
después de la cirugia fue un factor de
riesgo importante2

Empero el tiempo desde la cirugia
hasta el inicio de la rehabilitacién posto-
peratoria no estuvo asociado con ningun
riesgo®,

FISIOPATOLOGIA:

La patogeénesis de la lesion ciclope
es muy discutida hasta el dia de hoy. Ori-
ginalmente Jackson y Schaefer postula-
ron su vinculacién con un proceso fibro-
proliferativo, estimulado por el método
quirdrgico del LCA, la topografia anterior
del tanel tibial y los tejidos residuales
locales?, pero posteriormente, Marzo et
al22 sugirieren un origen microtraumati-
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co relacionado a un pinzamiento con el
injerto ligamentario en la extensién de la
rodilla. Esta teoria sobre una patogénesis
microtraumatica es ampliamente apoya-
da por otros autores, ya que el nodulo ci-
clope esta formado por pequenos vasos
neoformados y tejidos fibroconectivos,
0seos, cartilaginosos y necréticos*?, el
cual se formo a partir del microtrauma
repetido del LCA %42, Asimismo, este me-
canismo podria explicar la aparicion del
nédulo ciclope en pacientes con injuria
del LCA sin antecedente quirurgico, dado
que los remanentes ligamentarios po-
drian condicionar el pinzamiento repeti-
tivo y luego el desarrollo nodular . Otras
teorias aluden a detritus de la realiza-
cion del tunel tibial, como también del
munoén del LCA nativo y ruptura fibrilar
del autoinjerto tendineo 2.

El nodulo formado finalmente,
a medida que se completa la extension
de la rodilla, se acerca al surco intercon-
dileo, hasta contactar con este, detenien-
do el movimiento articular al producir un
tope mecanico muchas veces doloroso?5.

CLASIFICACION

La distincién de sintomas va deberse
a 2 tipos distintos de lesiones de ciclope
descritos:

A.-Lesién ciclope propiamente dicha:
Tejido que tiene una consistencia dura 'y
esta formado por un tejido fibroso, 6seo
y cartilaginoso6

B.-Lesién ciclopoide. Es un nodulo
blando conformado por tejido fibropro-
liferaivo, facilmente compresible, que no
condiciona la limitacién de la extension
de la rodillaé

DIAGNOSTICO

El diagnostico del sindrome de Ci-
clope se da en el postoperatorio, con
ayuda de los hallazgos clinicos, reso-
nancia magnética y artroscopial?, pero
sin dejar de lado a casos atipicos de este
sindrome, como ocurre en pacientes con

80

lesion de LCA y sin la cirugia de recons-
truccion de LCA* también ha sido descri-
to tras reparacion quirdrgica de fracturas
intercondileas?, e inclusive reportan ca-
sos atipicos como el sindrome del ciclo-
pe invertido postraumatico tras protesis
total de rodilla con ligamento cruzado
posterior conservado ( nédulo fibroso en
la escotadura intercondilea que impedia
los ultimos grados de extension de la ro-
dilla, al producirse pinzamiento con el
polietileno) ¥*

Cuadro clinico

Este sindrome tipico incluye una
pérdida progresiva de la extension de
la rodilla de 10 a 20° en los primeros 6
meses (generalmente suele desarrollar-
se en los primeros dos meses del post
operatorio) después de la reconstruccion
del LCA, asociada con dolor en la rodilla
anterior y un chasquido, crepitacion au-
dible al tratar de extender la rodilla®®.
Esta sintomatologia se asocia a la pre-
sencia de un nédulo fibrovascular (lesion
ciclope propiamente dicha) adherido al
injerto tendinoso en la profundidad del
surco intercondileo.

Sin embargo, cabe senalar que las
lesiones ciclopes (predominantemente,
las ciclopoides) pueden estar presentes
en los registros imagenologicos o hallaz-
gos incidentales en la artroscopia, aun
sin condicionar el cuadro clinico tipico
de dolor y bloqueo articular; es decir, sin
conformar el sindrome completo.

Para el diagnéstico definitivo, es im-
portante hacer el diagndstico diferencial
del cuadro clinico, donde esta incluido
el posicionamiento muy anterior de los
tuneles éseos, artrofibrosis generalizada,
sindrome de contractura infrapatelar,
pellizcamiento del injerto con el surco
intercondileo, necrosis grasa del cuerpo
de Hoffa, sinovitis focal, condromatosis
sinovial y cuerpos libres intraarticula-
res.t>,
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FIG. 02: Pérdida de la extension de la rodilla, asocia-
do a crepitacion y dolor.

Examenes auxiliares:

La RM es la técnica de eleccion para
identificar los nédulos ciclopes (con una
sensibilidad y especificidad del 85%, se-
gun Bradley et al) antes de la realizacion
de una artroscopia®.

El nédulo fibroso suele presentarse
bien definido y ligeramente heterogé-
neo (iso a hiperintensa) en secuencias
ponderadas en T2 y de supresion grasa,
e isointensa al tejido muscular en se-
cuencias ponderadas en T1 y densidad
proténica en la profundidad de la grasa
de Hoffa???4 Estas caracteristicas ima-
genologicas estan relacionadas con la
composicion histolégica diversa entre
los ciclopes y ciclopoides®. La topografia
caracteristica y el intimo contacto con
el remanente del LCA o el neoligamento
cruzado anterior son datos claves para el
diagndstico®.

Resumiendo, desde el punto de vista
diagndstica, al enfrentarse a un pacien-
te con pérdida de la extension luego de
una reconstruccion artroscopica del LCA,
hay que tener en mente todos los diag-
nésticos anteriormente planteados, por
lo que una anamnesis y un examen fisi-
co cuidadoso, sumado a una evaluacion
imageneologica adecuada son prepon-
derantes al momento de definir una con-
ducta terapéutica indicada para el caso
a tratar.

FIG. 03 y 04. Nédulo ciclope después de la recons-
truccion de LCA: RMN en plano sagital, donde se muestra
el nédulo ciclope en la profundidad del surco intercon-
dileo (flecha) con una intensidad de seiial heterogénea,
predominantemente hiperintensa

FIG. 05. Nodulo ciclope en lesion de LCA sin recons-
truccion: RMN en plano sagital, donde se muestra el né-
dulo ciclope en la profundidad del surco intercondileo
(flecha) con una intensidad de seiial heterogénea, predo-
minantemente hiperintensa
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FIG 06. FIG. 02: Perdida de la extension de la rodi-
lla, asociado a crepitacion y dolor. RMN en plano axial,
donde la flecha seiala el nédulo ciclope asociado a una
injuria del LCA, sin ningiin antecedente quirtrgico.

HISTOPATOLOGIA:

En el analisis anatomopatologico,
este proceso representa una hiperplasia
sinovial con produccién excesiva de te-
jido fibroso e infiltrado de células infla-
matorias.

A su vez, se diferencian dos tipos
de procesos histomorfologicos que con-
dicionan hallazgos imagenologicos vy
muestran sintomatologia diferente: un
nddulo ciclope propiamente dicho y una
lesion ciclopoide. EL primero tiene una
consistencia dura y esta formado por un
tejido fibroso, dseo y cartilaginoso que
condiciona el sindrome ciclope con ma-
yor frecuencia, mientras que la lesidn
ciclopoide es un nédulo blando confor-
mado por tejido fibroproliferaivo, facil-
mente compresible, que no condiciona la
limitacion de la extension de la rodillaé.

TRATAMIENTO

Una vez diagnosticada la lesion ci-
clope, la cirugia artroscopica esta indi-
cada, para resecar, debridar las areas de
fibrosis que producen la sintomatologia,
ya que la respuesta a la terapia fisica
es escasa sin lograr resultados optimos
para los casos a tratar®.

La cirugia de revision temprana es
efectiva en la restauracion del rango de
movimiento en ausencia de osteoartri-
tis?. Esta cirugia de revision debe reali-
zarse antes del ano después de la recons-
truccion del LCA y debe ir seguida de un
programa de rehabilitacion adecuada.

Sin embargo, el mejor tratamiento
del sindrome de ciclope es la instaura-
cion de medidas preventivas que dismi-
nuyen la incidencia y el impacto de la
condicién®. Nagira et al26 demostraron
que con el desbridamiento a nivel y alre-
dedor del tunel 6seo puede disminuir el
riesgo de desarrollar la patologia.

FIG. 07. Nodulo del ciclope después de la recons-
truccion del LCA: Artroscopia de rodilla, donde se muestra
el nédulo ciclope en la profundidad del surco intercon-
dileo, con tejido fibroso redondeado.

FIG. 08. Nodulo del ciclope después de la recons-
truccion del LCA: Artroscopia de rodilla, donde se muestra
la debridacion total del ciclope.
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RESUMEN

El tumor de células gigantes 6seo es un tumor raro de caracteristicas benignas en
su histopatologia, pero de comportamiento agresivo debido a que puede generar per-
dida total de la estructura 6sea. Entre sus localizaciones mas frecuentes esta la zona
proximal de la tibia, sacro coxis y a nivel de radio distal. Entre los tratamientos indicados
para este tipo de tumoraciones se encuentra la exceresis total del tumor, mediante os-
teotomias o curetaje con ventana dsea, mas colocacion de injertos 6seo a dicho nivel,
artrodesis de la articulacion o tratamiento con denosumab. Los injertos mas utilizados
a nivel de tumoraciones en radio distal son el cubito distal y el peroné no vascularizado
proximal, siendo este ultimo, de mayor importancia por la congruencia que se logra con
la articulacién a nivel de la primera linea del carpo.

MATERIAL Y METODO

Presentamos el caso de un paciente de 26 anos de edad, con una tumoracion a ni-
vel de radio distal, de 4 anos de evolucién, valorado semiolégicamente con una escala
de dash de 86 de puntuacion, catalogado de forma radiolégica como una tumoracion
campacinni ll. Fue tratado con exceresis total de la zona tumoral en radio distal mas
colocacion de autoinjerto de peroné no vascularizado con fijacién a nivel diafisario con
placa dinamica, fijacion de articulacion radio cubital con tornillo de esponjosa y fijacion
con clavija kishner en zona radiocarpal, realizando todo el procedimiento en un solo
tiempo quirdrgico.

(*) Médico asistente de ortopedia y traumatologia del hospital militar central del peru, Jefe de
docencia

(**) Médico asistente del servicio del traumatologia del Hospital Militar Central del Per(, unidad de
protesis rodilla-cadera
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RESULTADOS

Se evidencio una respuesta clinica e imagenolégica favorable, a los 9 meses de evo-
lucién del paciente, con una escala de dash mejorada de 65 puntos a la evaluacién sinto-
matoldgica, radiolégicamente no se evidencio ningun signo de aflojamiento, con signos
de consolidacién a nivel diafisario, evidenciando buena aceptacion del injerto de forma
sistémica, con buena congruencia radio cubital distal.

CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos al seguimiento de 9 meses son alentadores, se recupero
en casi un 40% los rangos de movimientos de la mano y muneca del paciente, siendo la
progresion esperada al tratamiento. Esto permite considerar el tratamiento con injerto
de peroné no vascularizado como una buena opcion por la buena congruencia articular
que te permite este injerto y poder recuperar a largo plazo los rangos articulares perdi-
dos.

Palabras Clave: Tumor de células gigantes, Peroné no vascularizado.
SUMMARY

The giant bone cell tumor is a rare tumor of benign characteristics in histopatho-
logy, but of aggressive behavior, it leads to total loss of bone structure. Among its most
frequent locations is the proximal tibia, coccyx and distal radius. Among the treatments
indicated for this type of tumors is the total exceresis of the tumor, through osteotomies
or bone window curettage, plus placement of bone grafts at that level, joint arthrodesis
or treatment with denosumab. Among the most commonly used grafts at the level of
tumors in the distal radius are the distal ulna and the proximal non-vascularized fibula,
this last one gaing importance due to the congruence achieved with the articulation at
the level of the first carpal line.

MATERIAL AND METHOD

We present the case of a 26-year-old patient, with a tumor at the distal radius level,
of 4 years of evolution, semiologically assessed with a dash scale of 86 punctuation, ra-
diologically cataloged as a tumor campacinni Il. He was treated with total exceresis of
the tumor area in the distal radius plus placement of non-vascularized fibula autograft
with diaphyseal level fixation with dynamic plate, ulnar radius joint fixation with spongy
screw and fixation with kishner pin in the radiocarpal area, performing all the procedure
in a one surgical time.

Results: a favorable clinical and imaging response was evident, at 9 months of
evolution of the patient, with an improved dash scale of 65 points at the symptomatic
evaluation, radiologically no signs of loosening were evident, with signs of consolida-
tion at the diaphyseal level , showing good graft acceptance in a systemic way, with
good distal cubital radius congruence.

Conclusions: the results obtained at the 9-month follow-up are encouraging, the
ranges of movements of the hand and wrist of the patient were recovered by almost
40%, with the expected progression to treatment. This allows the treatment with
non-vascularized fibula graft to be considered as a good option because of the good
joint congruence that this graft allows you to recover in the long term the lost joint
ranges.

Key word: Giant cell tumor, non-vascularized fibula
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INTRODUCCION

El tumor de células gigantes es una lesion benigna, que representa el 5% de las
neoplasias 6seasy el 20% de los tumores benignos del hueso. Generalmente se presen-
ta en edades de 20-40 anos'. En el radio distal ocupa el tercer lugar en frecuenciay son
de comportamiento mas agresivo?. Su proximidad al carpo, tendones, arteria radial,
nervio mediano hacen dificil su abordaje quirurgico, con riesgo de lesion neurovascu-
lar y pérdida del rango articular en la muneca?, lo que conllevaria a no lograr buenos
resultados. Esta enfermedad se caracteriza, a menudo, por destruccion osteolitica del
extremo de un hueso largo, especialmente femoral distal, proximal de la tibia, radial
distal y proximal humeral. Se trata de un tejido muy vascularizado, constituido por cé-
lulas ovoides o fusiformes y por numerosas células gigantes de tipo osteoclasto, que se
encuentran, a su vez, distribuidas uniformemente por todo el tejido tumoral. “*

El criterio de que el TCG es una lesion benigna no es valido, pues estas lesiones
ya no se consideran tumores “inocentes”; por el contrario, representan un proceso pro-
gresivo potencialmente maligno que puede recurrir en 50 % de los casos; asimismo, 10
% de estos pacientes pueden presentar transformacion sarcomatosa y metastasis sin
aparente transformaciéon maligna previa. ©

Se conocen diversas clasificaciones del tcg creados en el curso de los anos, pero
el mas acertado y el mas exacto sigue siendo el de campanacci, el cual desarrollo un
sistema de clasificacion clinica, radiolédgica y patolédgica y los dividid en 3 estadios:

- Grado I: Tumor pequeno o de mediano tamano que no insufla la cortical, con
bordes bien definidos, rodeados de

esclerosis y de crecimiento lento.

- Grado lI: Tumor mediano o grande que insufla la cortical sin romperla, con bor-
des no tan bien definidos, sin

esclerosis y de crecimiento rapido.

- Grado lll: Tumor de gran tamano que rompe la cortical, infiltra partes blandas y
de crecimiento irregular.’

El aspecto macroscopico es de un tejido friable de color pardusco-marrén claro
con zonas de hemorragia de color rojo oscuro. Las areas de necrosis pueden parecer
quiste-like, ya que presentan una imagen de cierta cantidad de fluido o material se-
misolido rodeado de una membrana. Histologicamente, contiene predominantemente
células gigantes osteoclastos like y células del estroma fusiformes. Las células gigan-
tes osteoclastos-like son células patologicas con aspecto similar a los osteoclastos ma-
durosy, aligual que esos, son las causantes de la rapida destruccion 6sea en los TCGO.
Los nucleos de esas células son redondos u ovalados y de tamano uniforme.?

Entre las diferentes opciones de tratamiento para el TCGO de la mano encontra-
mos el curetaje con o sin injerto 6seo, la reseccién amplia y reconstruccion, la radio-
terapia, la amputacion de la mano y la amputacion de ese radio. El curetaje con o sin
injerto 6seo ha demostrado un 90% de indice de recurrencia de la lesion. 10-11

En este trabajo presentamos un caso de tumor de células gigantes 6seo localizado
en radio distal del miembro superior izquierdo tratado en un solo tiempo: consistié en
la reseccion en bloque del segmento distal desde la estiloides radial hasta 8 cm a nivel
diafisis radial de la muneca izquierda seguido de reconstruccion con autoinjerto no
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vascularizado de peroné con fijacién a
nivel diafisario con placa de reconstruc-
cion de 8 agujeros, fijando la neoarticu-
lacion radio cubital distal con tornillo de
esponjosa y el bloqueo a nivel de la pri-
mera linea del carpo con aguja kishners.

OBJETIVO

El objetivo de este estudio es hacer
una revision sistematica del método de
reconstruccion de los tumores de células
gigantes con autoinjerto de peroné no
vascularizado tratados en un solo tiem-
po y la valoracion de su reparacion qui-
rurgica.

METODO

Se realiza una revision bibliografi-
ca sobre el tema y sus antecedentes, asi
como la presentacion de la experiencia
del autor sobre 1 caso de tumor de célu-
las gigantes tratado con exceresis total
de tumoraciény colocacion de injerto de
peroné no vascularizado, realizado en
un solo tiempo quirurgico

RESULTADOS Y ANALISIS

Se presenta el caso de un paciente
de 26 anos con un tiempo de enfermedad
de un ano, el cual presentaba limitacién
al flexo extensién y pronosupinacion de
muneca izquierda, con evidente masa a
dicho nivel. A la escala de DASH, mostro
una puntuacién de 88, haciendo énfasis
a la poca movilidad, fuerza y motricidad
fina que era generado por el tumor.(ima-
genl)

Se realiza examenes complementa-
rios en donde se observa en la radiogra-
fia de muneca, una tumoracion con que
insufla cortical de radio distal en toda su
extension hasta 7 centimetros en zona
diafisaria, de tipo tabicada que no rom-
pe cortical, por lo que se catalogdé como
grado ll-lll tanto para la clasificacion de
campacinni y enekking (7)(imagen 2). Se
realizaron examenes de despistaje como
tomografia computarizada de muneca y
de pulmones para descartar disemina-

cion a ese nivel, el cual dio como resul-
tado valores negativos a invasion pul-
monar e invasion hacia cubito o primera
linea del carpo. Se realizo la exceresis to-
tal de la tumoracion de radio distal con
una incision en el dorso de la muneca de
aproximadamente 14 cms, y se realizo la
exceresis de tumor por planos, eviden-
ciando que los componentes tendinosos
estaban integros, se evidencio la mem-
brana articular con compromiso tumo-
ral. Se realizo el corte de forma oblicua
en el tercio medio de diafisis de radio,
sin afectar la zona tumoral. Se procedid
a colocar nitrogeno liquido en zona de la
membrana articular y en zona de diafisis
de radio. Se procedio a extraer el injerto
de peroné no vascularizado del miembro
ipsilateral a la lesion, con un corte obli-
cuo a medida, de tal forma que el tubér-
culo distal del peroné supla la funcién de
la estiloides radial a nivel de la muneca,
para evitar limitacién en la primera linea
del carpo. (imagen 3-7)
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i

Imagen 1; lesién tumoral, imagen 2; radiografia con
lesion osteolitica tipo campacinni lI-11l

: A
Imagen 3; lesion tumoral en toda su extension blo-
queando tendones extensores, imagen 4; extraccion de
tumor desde su base a nivel diafisiario

LR 4 | 1 Fiﬁ'. ) 1
Imagen 5; exceresis total de tumor con linea del
carpo preservado.

¥
| i

Imagen 6; extraccion de perone proximal no vascu-
larizado como injerto.

88

Imagen 7; uso de nitrégeno liquido en zona de bor-
des libres.

Se fijo el injerto con la diafisis del
radio con placa de reconstruccion de 8
agujeros y tornillos de cortical, con téc-
nica de compresion Inter fragmentaria
y placa sostén. Se fij6 a nivel distal el
componente peroneo cubital distal con
un tornillo de esponjosa realizando leve
compresion Inter fragmentaria para dar
mas estabilidad a la neo articulacién. Se
realizo la fijacion de la neo articulacion
con la primera linea del carpo con una
aguja kishners con el fin de realizar fibro-
sis en dicha zona ya que el compromiso
de la capsula fue total. (Imagen 8-10)

Se cerr6 por planos ambas heridas y
se realizd un seguimiento a las 2 sema-
nas para retiro de puntos, mostrando ya
movimientos de flexo extension de mano
y los componentes distales de la mano.

A las 6 semanas de la cirugia se rea-
lizé la extraccion de la aguja kishners y
se inici6 una terapia fisica para recupe-
rar la movilidad de la pronosupinacién
de la munecay el flexo extensién, con hi-
droterapia, masajes, terapia combinada
por un periodo de 4 meses.
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Imagen 8; injerto unido a zona didafisiaria con placa
dcp, imagen 9-10; imagen del arco en c con fijacion final.

Durante el seguimiento a los 9 me-
ses de operado, el paciente solo obtuvo
15 sesiones de terapia fisica, y se realiza-
ron 2 seguimientos radiolégicos en don-
de se observd consolidacion ésea a nivel
diafisario de la union del injerto con el
huso del radio. segun la escala de DASH
postoperatoria a los 8 meses mostro una
mejora, a una puntuacion de 66.8, enfo-
candose la mejora en la fuerza a nivel de
la mano y muneca, junto con la capaci-
dad de motricidad fina. (imagen 11-12)

Imagen 11-12 ; imagen radiolégica postoperatoria
a los 9 meses.

La ultima observacion del paciente
fue el 25 de setiembre en donde se ob-
servo cambios a nivel del movimiento
articular logrando mas angulos al flexo

extension y prona supinacion, logrando
asi los movimientos basicos como poder
escribir o peinarse de forma adecuada.

CONCLUSION Y RECOMENDACION

La resecciéon en bloque es un pro-
cedimiento que implica el uso de au-
toinjerto masivo, que puede tener como
complicaciones: infeccidn, resorcion, co-
lapso y fractura entre el 24 y 65%(14,15)
en comparacion con el 6% después del
legrado.10 Cada una de las técnicas de
reconstruccion del radio distal tienen
ventajas y desventajas que deben ser
tomadas en cuenta para la decision del
tratamiento.16-18

El injerto libre de peroné ofrece una
buena congruencia con el radio distal
y una incorporaciéon como autoinjerto
relativamente rapido a un ano, segun
Mack.12 También ha mostrado lograr
una articulacién estable, sin dolor, con
excelente movimiento del antebrazo y
fuerza de prensién, pero con solo el 50
% del movimiento de la muneca, como
ocurrio con nuestra paciente. Ward y sus
colaboradores refuerzan esta forma de
tratamiento,13 que tiene la desventaja
de utilizar un hueso avascular que secun-
dariamente puede producir retraso en la
consolidacién, pseudoartrosis, fracturas
por estrés, resorcion ésea y deformidad.
Estas situaciones no se han presentado
en nuestro caso.

En nuestra experiencia, recomen-
damos el tratamiento propuesto en este
articulo, realizado en un solo tiempo,
dependiendo mucho de la edad del pa-
ciente, el tipo de lesidn que se presente
a nivel oseo y el compromiso de partes
blandas que haya generado la lesion,
realizando siempre una buena planifi-
cacion pre quirurgica, manteniendo un
protocolo adecuado para evitar las reci-
divas.
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Autor:
Dra. Claudia Arias Calderén®

Conflicto de Interés: NINGUNO
RESUMEN

En los ultimos anos muchos estudios han cuestionado si el alineamiento en neutro
podria tener relacion con el 20% de pacientes insatisfechos después de una protesis
de rodilla. Factores como las indicaciones, las expectativas del paciente deben de te-
nerse en cuenta, pero también otros factores cinematicos que han sido desarrollados
recientemente.

Han surgido nuevos conceptos sobre alineamiento para mejorar la funcion de la
rodilla y control del dolor, llevandolo a un mejor balance de partes blandas.

La presente revision describira brevemente los diferentes alineamientos en proéte-
sis de rodilla, asi como la evidencia de sus resultados.

ABSTRACT

In recent years, many studies have questioned whether neutral alignment could be
related to 20% of dissatisfied patients after knee replacement. Factors such as indica-
tions, patient expectations must be taken into account, but also other kinematic factors
that have been recently developed.

New concepts have emerged about alignment to improve knee function and pain
control, leading to a better soft tissue balance.

This review will briefly describe the different alignments in knee prostheses, as
well as the evidence of their results.

(*) Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins
Email: claudia_arias81@hotmail.com
Recibido: Octubre 2019 Aceptado: Dicembre 2019
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INTRODUCCION

Para lograr un resultado 6ptimo en
una artroplastia total de rodilla se debe
cumplir 3 requisitos, perfecto alinea-
miento de los componentes, buen balan-
ce de partes blandas y compatibilidad
entre la articulacion femoro tibial y el
mecanismo extensor. El cirujano busca
alinear en los planos coronal, sagital y
axial, un componente femoral que enca-
je con la tibia en rotacion, un adecuado
nivel de la linea articular, partes blandas
balanceadas en flexién y en extension y
suficientemente estables, pero sin limi-
tar el rango de movimiento, todas estas
variables interactian y un pequeno error
en alguna conlleva cambios considera-
bles en el resultado.

Los estandares actuales no son sufi-
cientes ya que las expectativas y las de-
mandas mecanicas de los pacientes es-
tan en aumento. (10)

Durante décadas una rodilla estable
y un miembro inferior alineado en neutro
era uno de los principales logros después
de una artroplastia total de rodilla. Esto
involucraba buenos resultados y supervi-
vencia del implante. (1). Sin embargo, a
pesar de los buenos resultados con me-
jores disenos de implantes y precision
quirurgica no se ha logrado la mejoria
significativa y existen pacientes con alta
tasa de insatisfaccion y sintomas residua-

les (7)(8).

Algunos autores han desafiado los
conceptos basicos del alineamiento me-
canico y han desarrollado nuevas técni-
cas mas amigables para la artroplastia
total de rodilla (12).

Es asi que el objetivo principal del
alineamiento mecanico (AM) no es la
restauracion del alineamiento constitu-
cional del paciente, sino la creacién de
un sistema “biomecanicamente amiga-

92

ble para el implante” (14). El objetivo del
AM es el alineamiento frontal y axial del
componente femoral en relacion con el
eje transepicondileo, donde se creyo ori-
ginalmente que era el eje de flexion — ex-
tension de la rodilla nativa.

ELl AM provee buenos resultados de
supervivencia a largo plazo, pero sus re-
sultados funcionales son decepcionantes
(alta tasa de insatisfaccion y sintomas re-
siduales), a pesar de las mejoras de los
implantes y precision en la cirugia.

Debido a que muchos reportes en-
cuentran que la evaluacion post -opera-
toria del alineamiento del miembro pa-
rece ser un valor predictivo muy pobre
para predecir la funcién de la rodilla, la
carga durante la marchay la superviven-
cia del implante, nuevas técnicas han
emergido como alternativa, con la espe-
ranza de mejorar estos resultados.

El adecuado balance de partes blan-
das y el alineamiento de los componen-
tes sigue siendo tema de debate (13),
trataremos de definir el alineamiento
sistematico, especifico del paciente e hi-
brido y resumir su evidencia.

EJE DE ALINEAMIENTO

El eje vertical en una radiografia en
bipedestacion va desde el centro de la
sinfisis pubica hasta el suelo (34). El eje
mecanico de la extremidad inferior es
una linea que se extiende desde el cen-
tro de la cabeza femoral hasta el centro
del tobillo y, en condiciones normales,
cruza el centro de la articulacién de la
rodilla (Figura 1).
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Fig 1.- Ejes de Alineamiento

La parte femoral de esta linea que
va desde el centro de la cabeza femoral
hasta el centro de la rodilla (la muesca
intercondilar del fémur distal) se llama
eje mecanico femoral (mLDFA), mientras
que la parte distal o tibial que va desde
el centro de la proximidad tibial al cen-
tro de la articulacion del tobillo se llama
eje mecanico tibial (MPTA). (Figura 2)

MPFA=84"
(80-89°)

LPFA=90°
(85-95°)

MNSA=130°
(124-136°)

mLDFA=88

(85-90°) (79-83)

ILCA=
(0-2°) i( ;'
MPTA=B7" MPTA=87"
(85-907) (85-907)
LDTA=891
(86-92°) LDTA=89"
l\ (86-927) l\

Fig 2.- Ejes anatémicos en relacion al eje mecdnico
(A) y anatémico (B) LPFA: dngulo proximal femoral late-
ral., mLDFA: dngulo mecdnico femoral distal lateral (eje
mecdnico del fémur), MPTA: dngulo tibial proximal me-
dial (eje mecdnico de la tibia), LDTA: dngulo tibia distal
lateral, MPFA: dngulo proximal femoral medial, MNSA:
dngulo de cuello femoral, LDFA: dngulo femoral distal
lateral, JLCA: dangulo de convergencia de linea articular.
Tomado de J Korean Fract Soc. 2017 Jul;30(3):156-166,
modificado por autor.

En condiciones normales, los dos
ejes, el femoral y el tibial, describen un
angulo recto o, mas precisamente, un an-
gulo medial ligeramente inferior a 180
°. Los ejes anatdmicos femorales y tibia-
les se identifican dentro del canal 6seo
intramedular y se pueden dibujar con
una linea que separa el fémur y la tibia
en una mitad o, menos precisamente, di-
bujando una linea que conecte el centro
del eje femoral o tibial para apuntar 10
cm por encima o por debajo de la articu-
lacion de la rodilla, respectivamente. En
la evaluacidon anteroposterior, el eje ana-
tomico femoral tiene una diferencia de
inclinacion de 5-7 grados con respecto a
su eje mecanico, mientras que en condi-
ciones normales el eje anatomico tibial
coincide con el mecanico y, como conse-
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cuencia, estos 2 ejes anatémicos del fé-
mury la tibia describen un angulo lateral
llamado angulo femorotibial cuyo rango
depende del sexo, la altura, el desplaza-
miento de la cadera femoral, la rotacion
y la antropologia fisica. Este angulo es de
aproximadamente 175 °-178°. En la figu-
ra 3 se detallan en resumen estos ejes.

Lk
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£ etk Teveral
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Fig 3.- Ejes de referencia de la rodilla. (tomado de
Luo, C.-F. (2004). Reference axes for reconstruction of the
knee. The Knee, 11(4), 251-257. (35), modificado por au-
tor)

ALINEAMIENTO
(resumen en la Figura 4)
« SISTEMATICO

Se refiere a la colocacion de los
implantes de la misma manera a todos
los pacientes, es asi que para reducir el
aflojamiento, la inestabilidad patelar, la
posicion de los implantes estan alinea-
dos de manera perpendicular con la li-
nea articular tibio femoral. Descrita esta
técnica por Insall et al, los implantes se
colocan de manera perpendicular al eje
mecanico del fémur y de la tibia en el
plano frontal. Este tipo de alineamien-
to mecanico (AM) no toma en cuenta la
anatomia del paciente y representa una
colocacién de implante biomecanica-
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mente amigable mas no fisiolégico. El
alineamiento axial rotacional del com-
ponente femoral se sugiere colocarlo en
3° respecto a la linea condilar posterior,
esto para compensar la frecuente orien-
tacion en varo (aproximadamente 3°) de
la tibia. Y debido a que la linea articular
de la tibia proximal varia entre pacientes
es frecuente tener que realizar el balan-
ce de partes blandas, teniendo en cuen-
ta que podriamos generar un dishbalance
post operatorio 1516

La rotacion del implante femoral
permite ajustar el espacio de flexion
para igualar al de extension, sin embar-
g0, no se respeta la laxitud lateral fisio-
légica 17,

Para esto el alineamiento mecanico
(AM) utiliza un método sistematico, de
facil reproducciony amigable para la co-
locacién de una protesis de rodilla y no
restaura el eje constitucional del pacien-
te @. A pesar de las mejoras en cuanto al
diseno del implante o uso de navegado-
res @® el AM tiene buenos resultados de
supervivencia del implante®, pero sus
resultados funcionales no lo son.

La técnica de alineamiento anato-
mico tiene como objetivo simplificar
la anatomia apuntando al valor medio
para todos los pacientes para reducir la
laxitud del retinaculo lateral y disminuir
el dolor anterior de rodilla. Hungerford,
Kenna y Krackow fueron los promotores
hacia finales de los 80°s @9, Esta técnica
postula lograr un angulo tibio femoral de
6°, por lo que es necesario un corte femo-
ral entre 8° - 9° de valgo combinado con
2°-3°devaro en el corte tibial. El propdsi-
to de este alineamiento es de proporcio-
nar una linea paralela al suelo durante la
marcha normal.

Sin embargo, esta técnica fue per-
diendo uso debido a que se arriesgaba a
terminar con un varo excesivo y perjudi-
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cial del implante tibial 1920

Se han desarrollado nuevos implan-
tes con una linea articular oblicua siste-
matica que seria la técnica AA con cortes
osea del AM, pero aun sin evidencia cien-
tifica definitiva de que el AA sea mejor
que el AM @122,

En el AM el alineamiento frontal
es de 0° +/- 3 ° y la poblacién varia de
valgo a varo, se propuso alinear con la
deformidad constitucional, que consiste
en ajustar la posicion del componente
femoral en varo leve de 2° a 3° o valgo
leve de acuerdo a su constitucion, mien-
tras que la tibia queda alineada perpen-
dicularmente. Esta técnica es el alinea-
miento mecanico ajustado (AMA) para
poder lograr un balance mas 6ptimo en
extension. Hay evidencia de muy buenos
resultados a largo plazo @24

« ALINEAMIENTO ESPECIFICO ROR
PACIENTE O ALINEAMIENTO CINEMATI-
CO (AK)

Howell y Hull® desarrollaron el
concepto de preservar la alineacion
constitucional de la rodilla en 3D, es de-
cir, restaurar las superficies articulares
pre artriticas o constitucionales y la laxi-
tud de partes blandas. No es una modi-
ficacion del AM o del AA, solo en comun
el posicionamiento sagital, utilizada con
navegadores o instrumentacion especifi-
ca ya creados por los fabricantes de im-
plantes.

El alineamiento cinematico se ha
desarrollado recientemente en orden de
mejorar la funcion y disminuir el dolor.
La cantidad de reseccion 6sea no podria
afectar el alineamiento del miembro,
pero si tendria relacién con el balance y
la tension ligamentaria. Es asi que la téc-
nica de reseccion 6sea es esencial para
poder realizar un adecuado alineamien-
to cinematico®.

Una revision sistematica concluyo
que el AK tuvo grandes resultados a los 6
anos de seguimiento @627

En la Tabla 1 se presenta la compa-
racion de diferentes tipos de alineamien-
to.

AMvs AA AM vs AK AM vs AKR vs AMA

Solo un estudio reportado, Diferentes estudios No se han reportado estudios
donde no se encuentran aleatorizados y metaandlisis aleatorizados.
diferencias significativas entre han mostrado recuperacion
el WOMAC y el HSS score (40)  mas rapida, mejores

resultados funcionales en las

escalas Oxford knee score y

WOMAC con AK e

comparaciéon con AM, sin

diferencia ~significativa en

complicaciones (28-31) todos

hasta 2 afios de seguimiento.

Es necesario mas estudios ya

que probablemente pacientes

con deformidades extrema no

se beneficien con esta técnica.

Tabla 1. Comparacion de sistema de alineamiento.

« ALINEAMIENTO HiBRIDO

Debido a la diferente anatomia en-
tre individuos es probable que la rea-
lizacion de AK tenga un alineamiento
que tradicionalmente se consideraria en
riesgo de falla. Algunos autores mas cau-
telosos han descrito realizar una AK res-
tringido (AKR) cuando no hay patologia
significativa logrando un angulo cadera
— tobillo de 3° (varo o valgo) y la coloca-
cion de implantes frontales dentro de 5°
del eje mecanico femoral o tibial ®? Se
debe evaluar la oblicuidad de la linea ar-
ticulary alineamiento previo y durante la
cirugia, es recomendable con el uso de
navegador y el uso de instrumentos es-
pecificos para el paciente.
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Fig 4.- Clasificacion actual sobre alineamiento en
proétesis de rodilla. Alineamiento Cinemadtico (AK), Alinea-
miento cinemdtico restringido (AKR), Alineamiento me-
cdnico restringido (AMA), Alineamiento anatémico (AA) y
Alineamiento mecdnico (AM) (tomado de Riviére, C., La-
zic, S.,, Boughton, 0., Wiart, Y., Villet, L., & Cobb, J. (2018).
Current concepts for aligning knee implants: patient-spe-
cific or systematic? EFORT Open Reviews, 3(1), 1-6, modi-
ficado por autor)

¢Qué nos dice la evidencia?

Thienpot ©® realizé encuestas a 300
cirujanos de diferentes paises sobre el
alineamiento coronal y los objeticos
sobre alineacion post-operatoria y con-
cluyeron que la mayoria de cirujanos no
solicitan radiografias panoramicas pre
ni post operatorias, asi también la ma-
yoria opta por el alineamiento mecani-
co a neutro y que la alineacién en varo
es aceptable en aquellos pacientes con
varo constitucional.

Rivet y Neyret en un estudio publi-
cado refieren que el varo residual de
origen femoral era aceptable, pero era
mandatorio el eje en neutro de la tibia
©), Muchos autores han cuestionado este
principio alegando que un eje mecanico
mal alineado produciria cambios en los
resultados funcionales finales ©

Lording et al®¥, concluyeron que
contrariamente a lo que muestra a litera-
tura que un componente tibial en varo de
3° aumentaba significativamente la tasa
de falla, no hubo diferencias significati-
vas con aquellos con alineacion general
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en varo (<2.5°) y que el alineamiento re-
sidual en valgo se asocia con resultados
inferiores y alta tasa de revision.

¢Alineamos en varo o neutro?

Bellemans et al. Mostraron que
aproximadamente el 17% de mujeresy el
32% de hombre tiene una rodilla alinea-
da en varo constitucional @. En estos ca-
sos la restauracion en varo seria la mejor
opcion en vez de una neutral. Matziolis
et al, quienes realizaron un estudio de
cohorte pareado para comparar pacien-
tes con varo residual involuntario y pa-
cientes con alineacion mecanica neutra,
encontraron un Knee Society Score (KSS)
de 158 puntos en el grupo de varo y 142
puntos en el grupo de alineacion neutral
(p> 0,05). No se encontraron diferencias
significativas. Otro estudio de Vanlom-
mel et al. descubrid que la correccion
insuficiente de la deformidad en varo
mejoraba la funcion . Los investigado-
res encontraron que los TKA colocados
en varo leve obtuvieron una puntuacién
significativamente mejor a los 7 anos en
el KSS (con 10 puntos de diferencia en el
KSS) y WOMAC (con 15 puntos de diferen-
cia), en comparacion con las rodillas que
se corrigieron a la alineacion neutral ¢7),

Meneghini et al. contradice estos ha-
llazgos: tras el seguimiento final al ano,
se encontraron puntajes de rodilla mas
altos (KSS-KS) en las rodillas en varo co-
rregidas a la alineacion neutra que en las
rodillas en varo que se dejaron en posi-
cién de varo o se corrigieron al valgo (p =
0.025) ©8. Sin embargo, estas diferencias
fueron pequenas.

Recientemente, Salzmann et al, con-
cluyeron que la alineacion en varo resi-
dual no afecta de manera adversa el re-
sultado clinico post operatorio 9.
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¢Entonces si vemos que el AK es
ideal, la pregunta seria es para todos los
pacientes?

Probablemente no, ya que la presen-
cia de alteraciones en la rodilla nativa
puede predisponer a la enfermedad ini-

cial y luego a potenciales complicacio-
nes (144142).

En pacientes con deformidades se-
veras constitucionales en varo (>3°) son
aproximadamente entre el 7% al 40% de
los pacientes programados para un re-
emplazo total de rodilla. Debido a que la
alineacién frontal de la rodilla nativa in-
fluye en la carga medial durante la mar-
cha, es probable que la restauracion con
AK aumente la carga y lleve a un colapso
de la meseta tibial con un aflojamiento
de los implantes, ya que la tension maxi-
ma en el inserto aumenta en un 47% si se
logra 6° varo residual de la extremidad
1443 Howell describi6 hasta un 97.5% de
supervivencia de implantes con AK para
restaurar un varo, incluso con un implan-
te tibial de 7° de varo, si bien esto no im-
pide la ocurrencia de fallas a largo pla-
zo, esto puede deberse a otros factores
como la linea articular de los pacientes
en varo permanece relativamente para-
lela al piso al pararse y al caminar que
podria ser biomecanicamente beneficio-
so, el corte tibial cinematico es probable
que produzca una mejor y mas homoge-
nea calidad 6sea en vez de un corte me-
canico y la restauracion confiable de la
laxitud constitucional de la rodilla que
puede reducir el estrés en los implan-
tes “, AlUn continua en discusion si el
AK es mejor que el AM en pacientes con
varo severo de la articulacion de la tibia
proximal, con rodillas valgas e inestabili-
dad patelar.

Lo mas reciente para un alineamien-
to individualizado es la clasificacion sis-
tematica del fenotipo de la linea articular
nativa descrita por Hirschmann, a través

de una planificacion en 3D para decidir
si necesitaria un implante personalizado
0 no “>47),

CONCLUSIONES

El concepto de alineamiento en una
artroplastia total de rodilla es relativo,
existe confusién en alineamiento del
miembro inferior con el alineamiento de
los componentes, sin embargo, ambos
interactuan, pero con diferente cinema-
tica, movimiento y resultados clinicos.

A pesar de que el alineamiento en
neutro siga siendo el “gold standard”
para lograr mayor supervivencia del im-
plante, no podriamos decir que es sufi-
ciente para aliviar por completo el dolor
durante todo el arco de movimiento. EL
exito de la cirugia depende de muchos
factores y es dificil de creer que con 2° o
3°se logre alguna diferencia. El correcto
alineamiento puede contribuir a un me-
jor resultado, sin embargo, no es el Unico
factor, experiencia del cirujano, factores
ambientales, intrinsecos del paciente y
pobre funcion preoperatoria juegan un
rol importante. El enfoque sistematico
(anatomia adaptada a una orientacion
del implante) vs enfoque especifico del
paciente (posicion del implante para re-
plicar la anatomia del paciente) sigue en
debate. Los resultados del alineamien-
to cinematico requieren de mayores es-
tudios tridimensionales, ademas de que
podria no ser adecuada para variantes
extremas. Aun asi, se necesitan mas es-
tudios de grandes series para poder es-
tablecer cual método de alineamiento
es el mejor, el concepto de restaurar
el estados normal o pre artrésico debe
ser validados por estudios con la mayor
cantidad de pacientes. Como bien nos lo
describe Hirschmann, (48), “parece que
lo que estuvo claro durante décadas ya
no lo esta. La discusion debe continuar y
continuara”.
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El rol de la mujer peruana en la ortopedia y traumatologia

TEMAS DE INTERES

“EL ROL DE LA MUJER PERUANA EN LA ORTOPEDIA
Y TRAUMATOLOGIA”

Autor:

Dra. Claudia Arias Calderon®
Dra. Olga Vasquez Palomino
Dra. Soraya Quevedo Calsinat™

Las mujeres a lo largo de la historia han estado restringidas al acceso a la educa-
ciony al trabajo por estereotipos socio-culturales que prevalecen hasta la fecha, en un
pais con una alta tasa de feminicidios, los altos costos de vida y el poco acceso para
puestos gerenciales, nos preguntamos qué podemos hacer frente a este panorama.

Cada vez es mas comun ver mas mujeres en las escuelas de medicina, sin embar-
go, Ortopedia y Traumatologia sigue siendo dominada por hombres muchas veces por
canones creados de requerir mas fuerza, factor que ya fue demostrado no es determi-
nante por las innumerables innovaciones tecnolégicas, el no poder lograr un balance
entre el trabajo y la familia, mas de 40 horas de trabajo semanales, guardias nocturnas,
turnos quirurgicos que con un buen soporte familiar y equipo de trabajo puede balan-
cearse y también por la escasez de mentoras durante la carrera. Estudios en Australia
revelaron que el 72% de estudiantes no escogieron traumatologia por no contar con
tutoras referentes de la especialidad.

En el Pery, la primera traumatologa colegiada fue la Dra. Guillermina Gianela, y
hasta la fecha representamos el 4.8% (65) del total de traumatélogos registrados, 20
asociadas a la SPOT, lo cual a pesar de ser muy pequena es alentadora sino miremos
los congresos con cada vez mas conferencistas mujeres.

La asociacion de mujeres traumatologas del Peru nace con el espiritu de poder no
s6lo empoderarnos como mujeres y profesionales, sino también en un afan académi-
co y cientifico, a través de tutorias, colaboraciones y reclutamiento de estudiantes de
medicina para la especialidad, asi también como promover la capacitacién durante y
al término de la residencia

Queremos ofrecer una red entre nosotras para discutir sobre oportunidades, me-
tas y también servir de plataforma para solucionar problemas y preocupaciones per-
sonales.

(*) Presidenta de la AMTP
(**) Secretaria de la AMTP
(***) Tesorera de la AMTP
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Chile, Colombia y México dentro de los paises latinoamericanos ya tienen organi-
zaciones similares con los mismos propésitos. La Dra. Jennifer Green de Australia lide-
ra el grupo de mujeres traumatoélogas a nivel mundial, trabajando para y por nuestros
intereses académicos.

Ya el Dr Dejour y el Dr Monllau han dedicado una editorial y un articulo en el
suplemento de ESSKA de junio 2019 sobre el rol de la mujer en la Ortopedia y Trauma-
tologia y la creacion del grupo “Women in ESSKA”, lo mismo ISAKQOS, con la creacion
del Comité “Gender Diversity and Task Force”, el cual tengo el privilegio de pertenecer.

Es asi que no buscamos separarnos, ni tampoco ser iguales, buscamos tener un
espacio donde nosotras podamos crecer personal y profesionalmente con otras herra-
mientas para lograr los mismos objetivos sin miedo al acoso o al bullying.

Después del gran show del Super Bowl 2020, donde dos impresionantes mujeres
latinas nos demuestran que de qué estamos hechas, sélo nos queda saber que no exis-
te limite.

Si estan interesados en conocer mas sobre nosotras pueden visitarnos en:
Facebook: Asociacion de mujeres traumatélogas del Peru
Email: amujerestraumatologasperu@gmail.com
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Reglamento de la Revista Spot

REGLAMENTO DE
LA REVISTA SPOT

La revista SPOT tiene por finalidad di-
fundir el conocimiento cientifico principal-
mente médico relacionado con la especia-
lidad, expresar experiencias, estimular la
publicaciény ser un medio de comunicacion.

Las contribuciones que se pre-
senten a la revista pueden perte-
necer a las siguientes secciones:
Editorial, notas al editor, trabajos de inves-
tigacion, articulo de revision, casos clinicos,
historia, semblanzas.

I.  NORMAS PARA LA PRESENTACION DE
ARTICULOS

La revista SPOT se edita de acuerdo a
los “Requerimientos uniformes para los ma-
nuscritos remitidos a las Revistas Médicas” y
normas de Vancouver.

Normas generales

Los articulos enviados para su publica-
cion deben cumplir las siguientes normas de
presentacion:

e Tratar temas relacionados al
area bio-psico-médico-social de
la Salud.

e Seroriginales e inéditos.

Los autores deben leer las Nor-
mas de Publicacion de trabajos en su
totalidad. Los trabajos seran redactados en
espanol, tipo de letra Times New Roman, ta-
mano de fuente 12 picas, a doble espacio y
con margenes de 25 mm.

Cada componente del manuscrito debe
empezar en pagina aparte. Las paginas de-
ben numerarse en forma consecutiva.

Envio de articulos

El envio de articulos se realizara a tra-
vés del e mail de la SPOT (spotperu@gmail.
com)

Documentacion obligatoria a presentar

El autor de manera obligatoria debera
adjuntar a su articulo los siguientes docu-
mentos:

1) Cartadirigida al Editor de la SPOT, solici-
tando la evaluacién de su articulo.

2) Declaracion Jurada y autorizacién para
publicar, debidamente llenada y firma-
da por los autores, reconociendo que
el articulo presentado es propiedad in-
telectual y que no ha sido publicado, ni
presentado para evaluacién en otra re-
vista

3) Contribuciones de autoria.
4) Declaracion de conflictos de interés.
5) Datos de correspondencia.

Il. ESTRUCTURA DE LOS ARTICULOS

Editorial: Se presentan a solicitud del
Director de la revista SPOT, su contenido se
referira a los articulos publicados en el mis-
mo numero de la revista o trataran de un
tema de interés segun la politica editorial.

Articulo original: Articulos de investiga-
cién inédito sobre una materia relacionada
con el campo cientifico, técnico, humanistico
o ético deontoldgico de la medicina. Tiene la
siguiente estructura: resumen en espanol e
inglés con un maximo de 300 palabras; pala-
bras clave, introduccion, material y métodos,
resultados, discusion y referencias bibliogra-
ficas.
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Original breve: Son productos prelimi-
nares de investigaciones en curso o informes
que por su importancia merecen ser difundi-
das. Tiene la siguiente estructura: resumen
no estructurado, palabras clave, introduc-
cion, el estudio, discusion y referencias bi-
bliograficas (limite: 150 palabras resumen,
200 palabras de contenido, cuatro figuras o
tablas y veinte referencias).

Articulo de revision: Sintetiza, analiza y
actualiza un tema del campo de la medicina.
Son solicitados por el Comité Editorial. De-
ben redactarse segln el siguiente esquema:
Resumen en espanol e inglés, con un maximo
de 250 palabras; palabras claves. Desarrollo
del tema. Referencias bibliograficas

Caso clinico: Descripcién y discusion
de un caso interés medico o quirurgico
diagnostico, que ejemplifiquen una pato-
logia, de evidente interés que amerite su
publicacion. Deben redactarse segun el si-
guiente esquema: Resumen con una exten-
siébn maxima de 125 palabras. Breve intro-
duccién, comunicacién o caso (s) clinico(s),
discusion y referencias bibliograficas. La
extension total del articulo, incluyendo re-
ferencias bibliograficas, no debe ser mayor
de seis (4) paginas escritas en una sola cara.
Se aceptaran como maximo cuatro figuras
y/o tablas.

Articulo de opinidn: es un escrito que se
caracteriza por la exposicion y argumenta-
cion del pensamiento de una persona reco-
nocida acerca de un tema relacionado con la
medicina, Extension no mayor de cuatro (4)
paginas escritas en una sola cara.

Historia: es la narracién y exposicion de
acontecimientos pasados trascendentes en
el campo de la medicina, como la historia de
la primera cesarea segmentaria practicada
en el Peru. Extensidon no mayor de 4 (4) pagi-
nas escritas en una sola cara.

Semblanza: Bosquejo biografico de
un médico o personaje contemporaneo,
cuya labor haya tenido particular influen-
cia en el campo de la medicina o en el de-
sarrollo de la ensenanza de esta discipli-
na en la USMP, en el Peru o en el mundo
Extension no mayor de 2 (2) paginas escri-
tas en una sola cara.
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Carta al editor: EL objetivo es enri-
quecer un articulo publicado en la Revista
SPOT. Deben tener una extension maxima
de dos paginas. Se aceptaran como maxi-
mo dos figuras y/o tablas. EL nUmero maxi-
mo de autores sera cinco y de referencias
bibliograficas no mas de 10.

Consideraciones de figuras, tablas e
imagenes
«  Figura: Son dibujos, mapas, fotografias,
diagramas, graficos estadisticos, esque-
mas o cualquier ilustracion que no sea
tabla.

« Tabla: Deben contener la informacién
necesaria, tanto en el contenido como
en el titulo para poder interpretarse sin
necesidad de remitirse al texto y tener
solo lineas horizontales para separar el
encabezado del cuerpo de la tabla, nin-
gun

Pagos por publicacion de articulos

La revista SPOT no cuenta con cargos o
tasas por la publicacion de los articulos (ar-
ticle processing charging [APC]) enviado por
los autores, ni cargos por la recepcion de los
articulos.

lll. PROCESO EDITORIAL

Los articulos seran presentados y pues-
tos a consideracion del Comité Editor, que
esta conformado por un equipo multidisci-
plinario de expertos miembros destacados
en investigacion. El Comité Editor decidira
si el articulo corresponde a la linea editorial
de la Revista SPOT y si requiere pasar a un
proceso de revision por pares, de lo contra-
rio sera devuelto al autor.

Revision por pares

Los articulos son evaluados inicialmen-
te de acuerdo a los criterios de la revista
SPOT, la que busca garantizar la calidad e
integridad de la revision de los articulos a
publicar; estos son evaluados por dos 0 mas
revisores quienes son elegidos de acuerdo a
su experiencia en el tema. La participacién
de los revisores en todos los casos es anoni-
ma y ad honorem.
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Los articulos originales, original breve,
revision, caso clinico y articulo de opinidn,
son evaluados por el par revisor. La editorial,
historia, semblanzay carta al editor, son eva-
luados solo por el Comité Editor.

La calificacion de los revisores puede
ser: a) se recomienda la publicacion sin mo-
dificaciones; b) debe publicarse después de
realizadas ciertas correcciones y mejoras; c)
debe rechazarse por el momento, pero con
recomendaciones para su revisién y presen-
tacion de una nueva version; d) debe recha-
zarse con observaciones invalidantes.

En funcion de las observaciones realiza-
das por los revisores, el Comité Editor decidi-
ra la publicacién del articulo, su rechazo o el
envio de sugerencias al autor.

Respuesta a observaciones

El autor debe enviar la version corregi-
da, senalando los cambios realizados y las
respuestas a los comentarios de los reviso-
res, teniendo como plazo para responder,
treinta dias.

Es potestad del Comité Editor volver a
enviar el articulo corregido al par revisor an-
tes de considerar su publicacion, si las suge-
rencias realizadas han sido resueltas favora-
blemente, se procedera a la publicacion del
articulo.

El tiempo promedio del proceso edito-
rial, desde la recepcion del articulo hasta la
decision final del Comité Editor, varia entre
dos a cuatro meses.

Proceso final

Los articulos que son aprobados pasa-
ran el proceso final de edicion. Las pruebas
de imprenta seran presentadas a los autores
para el control del mismo; los cambios que
se puedan realizar solo seran en correccion
de estilo, correccion del inglés, etc.; mas no
de contenido. Las pruebas deben ser devuel-
tas dentro de siete dias por los autores, de no
ser asi, se dara por aceptada la version final.

Referencias Bibliograficas

Las referencias bibliograficas corres-
ponderan exclusivamente al texto del arti-

culo, ordenados correlativamente segln su
aparicion, y se redactaran siguiendo las Nor-
mas de Vancouver.

IV. CONSIDERACIONES ETICAS EN INVESTI-
GACION Y PUBLICACION

Etica en investigacion

La revista SPOT se cine a los estandares
de ética vigentes en la investigacién y publi-
cacion cientifica, ya sea durante el proceso
de revisidn o posterior a ello; se procedera
a seguir las recomendaciones del Committe
on Publication Ethics (www.publicatione-
thics.org).

Las formas mas usuales de faltas éti-
cas en las publicaciones son: plagio, autoria
honoraria o ficticia, manipulacién de datos
e intento de publicacion duplicada o redun-
dante.

En caso de existir alguna duda y/o con-
troversia al respecto, estas seran evaluadas
y solucionadas por el Comité Editor de la re-
vista SPOT, segun lo senalado en las siguien-
tes normas y organismos internacionales:
Declaracion de Helsinki 2013, Organizacién
Mundial de la Salud OMS, The Council for In-
ternational Organization of Medical Science
— CIOMS, American College of Epidemiology
Ethics Guidelines, Health Research Ethics
Authority — Canada.

Descargo de responsabilidad

La publicacion de los articulos en SPOT,
en sus diferentes secciones; no significa que
necesariamente, el Comité Editor se solida-
rice con las opiniones vertidas por él o los
autores.
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Inserto ETOX

%? Eurofarma N

ETOX® 60mg
Etoricoxib
Tableta Recubierta

ETOX® 90mg
Etoricoxib
Tableta Recubierta

ETOX® 120mg
Etoricoxib
Tableta Recubierta

1. IDENTIFICACION DE LA ESPECIALIDAD
FARMACEUTICA

ETOX® 60mg, Etoricoxib -Tableta Recubierta
ETOX® 90mg, Etoricoxib -Tableta Recubierta
ETOX® 120mg Etoricoxib -Tableta Recubierta

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada tableta recubierta de ETOX® 60mg contiene:

Etoricoxib 60 mg
Excipientes Cs.

Cada tableta recubierta de ETOX® 90mg contiene:
Etoricoxib 90 mg
Excipientes cs.

Cada tableta recubierta de ETOX® 120mg contiene:
Etoricoxib 120 mg
Excipientes cs.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion
6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Tabletas Recubiertas

4. DATOS CLINICOS
4.1.Indicaciones terapéuticas

ETOX® esta indicado en adultos y adolescentes de 16 afos
de edad y mayores para el alivio sintomatico de la artrosis,
la artritis reumatoide (AR), la espondilitis anquilosante y el
doltzjr y signos de inflamacion asociados a la artritis gotosa
aguda.

ETOX® esta indicado en adultos y adolescentes de 16 afos
de edad y mayores para el tratamiento a corto plazo del do-
lor moderado asociado a cirugia dental.

La decision de prescribir un inhibidor selectivo de la COX-2
debe basarse en una valoracién individual de los riesgos glo-
bales del paciente.

4.2. Posologia y forma de administracion
Posologia

Dado que los riesgos cardiovasculares de etoricoxib pueden
incrementarse con la dosis y la duracién del tratamiento,
debe utilizarse la dosis diaria eficaz mas baja durante el
menor tiempo posible. Debe reevaluarse peridodicamente la
necesidad de alivio sintomatico y la respuesta al tratamiento
del paciente, especialmente en pacientes con artrosis.

Artrosis

La dosis recomendada es de 30 mg una vez al dia. En algunos
pacientes con insuficiente alivio de los sintomas, incrementar
la dosis a 60 mg una vez al dia puede aumentar la eficacia. En
ausencia de un aumento en el beneficio terapéutico, deben
considerarse otras opciones terapéuticas.

Artritis reumatoide

La dosis recomendada es de 60 mg una vez al dia. En algu-
nos pacientes con insuficiente alivio de los sintomas, incre-
mentar la dosis a 90 mg una vez al dia puede aumentar la
eficacia. Una vez que el paciente se estabilice clinicamente,
puede ser adecuado un ajuste descendente de la dosis a 60
mg una vez al dia. En ausencia de un aumento en el beneficio
terapéutico, deben considerarse otras opciones terapéuticas.

Espondilitis anquilosante

La dosis recomendada es de 60 mg una vez al dia. En algu-
nos pacientes con insuficiente alivio de los sintomas, incre-
mentar la dosis a 90 mg una vez al dia puede aumentar la
eficacia. Una vez que el paciente se estabilice clinicamente,
puede ser adecuado un ajuste descendente de la dosis a 60
mg una vez al dia. En ausencia de un aumento en el beneficio
terapéutico, deben considerarse otras opciones terapéuticas.

Situaciones de dolor agudo

En las situaciones de dolor agudo, etoricoxib sélo debe utili-
zarse durante el periodo sintomatico agudo.

Artritis gotosa aguda

La dosis recomendada es de 120 mg una vez al dia. En ensa-
yos clinicos de artritis gotosa aguda, se administré etoricoxib
durante 8 dias.

Dolor postoperatorio tras cirugia dental

La dosis recomendada es de 90 mg una vez al dia, limitada
a un maximo de 3 dias. Algunos pacientes pueden necesitar
otra analgesia postoperatoria ademas de etoricoxib durante
el periodo de tres dias de tratamiento.

Dosis mayores a las recomendadas para cada indicacion no
han demostrado eficacia adicional o no han sido estudiadas.
Por tanto:

La dosis para artrosis no debe superar los 60 mg al dia.

La dosis para artritis reumatoide y para espondilitis anquilo-
sante no debe superar los 90 mg al dia.

La dosis para gota aguda no debe superar los 120 mg al dia,
limitada a un maximo de 8 dias de tratamiento. La dosis para
dolor agudo postoperatorio tras cirugia dental no debe supe-
rar los 90 mg al dia, limitada a un maximo de 3 dias.

Poblaciones especiales
Pacientes de edad avanzada

No es necesario realizar ajuste de dosis en pacientes de edad
avanzada. Como ocurre con otros farmacos, se debe tener
precaucion en pacientes de edad avanzada.

Pacientes con insuficiencia hepatica

Independientemente de la indicacién, en pacientes con dis-
funcién hepatica leve (puntuacion 5-6 en la clasificacion de
Child-Pugh), no debe superarse la dosis de 60 mg una vez
al dia. En pacientes con disfuncién hepatica moderada (pun-
tuacion 7-9 en la clasificacion de Child-Pugh), independien-
temente de la indicacién, no debe superarse la dosis de 30
mg una vez al dia.

La experiencia clinica es limitada principalmente en pacien-
tes con disfuncién hepatica moderada y se recomienda pre-
caucién. No hay experiencia clinica en pacientes con disfun-
cion hepatica grave (puntuacion =10 en la clasificacion de
Child-Pugh); por tanto, su uso estd contraindicado en estos
pacientes.

Pacientes con insuficiencia renal

No es necesario realizar ajuste de dosis en los pacientes con
aclaramiento de creatinina de > 30 ml/min. El uso de etori-
coxib esta contraindicado en pacientes con aclaramiento de
creatinina <30 ml/min.

Poblacion pediatrica

Etoricoxib estd contraindicado en nifios y adolescentes me-
nores de 16 afios de edad.

Forma de administracion

Etoricoxib se administra por via oral y puede tomarse con o
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sin alimentos. La aparicion del efecto del medicamento pue-
de ser mas rapida si se administra sin alimentos. Esto se debe
tener en cuenta cuando se necesita un alivio sintomatico ra-

pido.
4.3. Contraindicaciones

*Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los exci-
pientes.

<Ulcera péptica activa o hemorragia gastrointestinal (Gl) ac-
tiva.

-Pacientes que, después de tomar acido acetilsalicilico o Al-
NEs, incluyendo inhibidores de la COX-2 (ciclooxigenasa-2),
experimenten broncoespasmo, rinitis aguda, pélipos nasales,
edema angioneurdtico, urticaria o reacciones de tipo alérgi-
co.

*Embarazo y lactancia

+Disfuncion hepatica grave (albimina sérica <25 g/l o pun-
tuacion de Child-Pugh >10).

*Aclaramiento de creatinina renal estimado <30 ml/min.
*Nifos y adolescentes menores de 16 anos de edad.
*Enfermedad inflamatoria intestinal.

eInsuficiencia cardiaca congestiva (NYHA II-1V).

-Pacientes con hipertension cuya presion arterial esté cons-
tantemente elevada por encima de 140/90 mm de Hg y no
haya sido controlada adecuadamente.

«Cardiopatia isquémica, enfermedad arterial periférica y/o
enfermedad cerebrovascular establecidas.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo
Efectos gastrointestinales

En pacientes tratados con etoricoxib, se han producido com-
plicaciones del tracto gastrointestinal superior [perforacio-
nes, Ulceras o hemorragias (PUHs)]; algunas de ellas tuvieron
resultados mortales.

Se recomienda precaucion en el tratamiento de pacientes
con elevado riesgo de desarrollar una complicacion gastroin-
testinal con AINEs; personas de edad avanzada, pacientes
que utilizan cualquier otro AINE o acido acetilsalicilico con-
comitantemente, o pacientes con antecedentes previos de
enfermedad gastrointestinal, como Ulcera y hemorragia Gl.

Hay un aumento adicional del riesgo de efectos adversos
gastrointestinales (lcera gastroduodenal u otras complica-
ciones gastrointestinales) cuando etoricoxib se toma conco-
mitantemente con acido acetilsalicilico (incluso a dosis ba-
jas). En estudios clinicos a largo plazo, no se ha demostrado
una diferencia significativa en la seguridad gastrointestinal
entre los inhibidores selectivos de la COX-2 + acido acetilsa-
licilico frente a AINEs + acido acetilsalicilico.

Efectos cardiovasculares

Los ensayos clinicos sugieren que la clase de farmacos inhi-
bidores selectivos de la COX-2 puede asociarse con un riesgo
de acontecimientos tromboticos (principalmente infarto de
miocardio (IM) y accidente cerebrovascular), en relacion a
placebo y a algunos AINEs. Dado que los riesgos cardiovas-
culares de etoricoxib pueden aumentar con la dosis y la du-
racion del tratamiento, debe utilizarse la dosis diaria eficaz
mas baja durante el menor tiempo posible. Debe reevaluarse
periédicamente la necesidad del paciente de obtener alivio
sintomatico y la respuesta al tratamiento, especialmente en
pacientes con artrosis.

Los pacientes con factores de riesgo significativos para acon-
tecimientos cardiovasculares (p. ej. hipertension, hiperlipi-
demia, diabetes, tabaquismo), sélo deben ser tratados con
etoricoxib después de una cuidadosa valoracion.

Los inhibidores selectivos de la COX-2 no son sustitutos del
acido acetilsalicilico en la profilaxis de enfermedades car-
diovasculares tromboembdlicas debido a su falta de efecto
antiagregante plaquetario. Por tanto, no deben interrumpirse
los tratamientos antiagregantes plaquetarios.

Efectos renales

Las prostaglandinas renales pueden desempenar una funcion
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compensatoria en el mantenimiento de la perfusién renal.
Por eso, en condiciones de perfusion renal comprometida,
la administracion de etoricoxib puede producir una reduc-
cion de la formacién de prostaglandinas y, secundariamente,
una reduccion del flujo sanguineo renal, y en consecuencia
una alteracion de la funcion renal. Los pacientes con mayor
riesgo de presentar esta respuesta son los que padecen de
antemano alteraciones significativas de la funcion renal, in-
suficiencia cardiaca no compensada o cirrosis. En estos pa-
cientles se debe considerar la monitorizaciéon de la funcion
renal.

Retencion de liquidos, edema e hipertensién

Como ocurre con otros medicamentos con capacidad conoci-
da para inhibir la sintesis de prostaglandinas, se ha observa-
do retencion de liquidos, edema e hipertensién en pacientes
tratados con etoricoxib. Todos los farmacos antiinflamatorios
no esteroideos (AINEs), incluido etoricoxib, pueden asociarse
con insuficiencia cardiaca congestiva de nueva aparicion o
recurrente. Para informacién sobre la respuesta a etoricoxib
asociada a la dosis. Debe tenerse cuidado en los pacientes
con historia de insuficiencia cardiaca, disfuncién ventricular
izquierda o hipertension, y en los que presentan edema pre-
existente por cualquier otra causa. Si hay evidencia clinica
de deterioro en el estado de estos pacientes, se deben tomar
las medidas adecuadas, incluso suspender el tratamiento con
etoricoxib.

Etoricoxib puede asociarse con hipertension mas frecuente
y grave que la asociada a algunos otros AINEs e inhibidores
selectivos de la COX-2, especialmente a dosis altas. Por tanto,
antes de empezar el tratamiento con etoricoxib debe con-
trolarse la hipertension y se debe prestar especial atencién
al control de la presion arterial durante el tratamiento con
etoricoxib. Se debe vigilar la presion arterial durante las dos
semanas después de Iniciar el tratamiento y después perio-
dicamente. Si la presion arterial aumenta significativamente,
debera considerarse un tratamiento alternativo.

Efectos hepaticos

Se han comunicado elevaciones de la alanino aminotransfe-
rasa (ALT) y/o la aspartato aminotransferasa (AST) (aproxi-
madamente tres o mas veces el limite superior de la normali-
dad) en aproximadamente el 1 % de los pacientes en ensayos
clinicos tratados hasta durante un ano con etoricoxib 30, 60
y 90 mg al dia.

Cualquier paciente con sintomas y/o signos que sugieran
disfuncion hepatica, o del que se haya obtenido una prueba
funcional hepatica anomala, debe ser vigilado. Si aparecen
signos de insuficiencia hepatlca o si se detectan pruebas fun-
cionales hepaticas anomalas persistentes (tres veces el limite
superior de la normalidad), se debe interrumpir el tratamien-
to con etoricoxib.

General

Si durante el tratamiento, los pacientes empeoran en cual-
quiera de las funciones del organismo descritas anteriormen-
te, se deberan tomar las medidas adecuadas y se debera con-
siderar la interrupcién del tratamiento con etoricoxib. Debe
mantenerse la adecuada supervisién médica cuando etorico-
xib se utiliza en personas de edad avanzada y en pacientes
con disfuncion renal, hepatica o cardiaca.

Se debe tener precaucién cuando se inicie el tratamiento con
etoricoxib en pacientes con deshidratacion. Es aconsejable
rehidratar a los pacientes antes de empezar el tratamiento
con etoricoxib.

Se han comunicado muy raramente reacciones cutaneas gra-
ves, algunas de ellas mortales, incluyendo dermatitis exfolia-
tiva, sindrome de Stevens-Johnson y necrélisis epidérmica to-
xica en asociacion con el uso de AINEs y algunos inhibidores
selectivos de la COX-2, durante el seguimiento postcomer-
cializacion. Parece ser que los pacientes tienen mas riesgo
de sufrir estos acontecimientos al inicio del tratamiento, con
la aparicion del acontecimiento produciéndose a lo Largo del
primer mes de tratamiento, en la mayoria de los casos. Se han
comunicado reacciones de hipersensibilidad graves (como
anafilaxia y angioedema) en pacientes recibiendo etoricoxib.
Se ha asociado a algunos inhibidores selectivos de la COX-
2 con un mayor riesgo de reacciones cutaneas en pacientes
con antecedentes de alergia a cualquier farmaco. Etoricoxib
debe dejar de administrarse a la primera aparicion de erup-
cién cutanea, lesiones en las mucosas o cualquier signo de
hlpersen5|b|l|dad
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Etoricoxib puede enmascarar la fiebre y otros signos de in-
flamacion.

Se debe tener precaucion cuando se administra concomitan-
temente etoricoxib con warfarina u otros anticoagulantes
orales.

No se recomienda el uso de etoricoxib, como el de cualquier
especialidad farmacéutica con capacidad conocida para in-
hibir la ciclooxigenasa/sintesis de prostaglandina, en muje-
res que intenten concebir.

Las tabletas recubiertas de ETOX® contienen lactosa. Los pa-
cientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia
de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas pobla-
ciones de Laponia) o malabsorcion de glucosa o galactosa no
deben tomar este medicamento.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras for-
mas de interaccion

Interacciones farmacodinamicas

Anticoagulantes orales: en sujetos estabilizados con un tra-
tamiento cronico con warfarina, la administracién de 120 mg
diarios de etoricoxib se asoci6 a un aumento aproximado del
13 % del indice de tiempo de protrombina INR (International
Normalised Ratio). Por consiguiente, en los pacientes trata-
dos con anticoagulantes orales debe monitorizarse minucio-
samente el tiempo de protrombina INR, especialmente en los
primeros dias tras el inicio de tratamiento con etoricoxib o
tras el cambio de dosis de etoricoxib.

Diuréticos, inhibidores de la ECA y antagonistas de la angio-
tensina Il: los AINEs pueden reducir el efecto de los diuréticos
y de otros farmacos antihipertensivos. En algunos pacientes
con funcion renal comprometida (p. ej,, pacientes deshidrata-
dos o pacientes de edad avanzada con la funcion renal com-
prometida), la administracion conjunta de un inhibidor de la
ECA o un antagonista de los receptores de la angiotensina Il
y agentes que inhiben la ciclooxigenasa puede dar lugar a un
mayor deterioro de la funcion renal, incluyendo una posible
insuficiencia renal aguda, que es generalmente reversible.
Estas interacciones se deben considerar en pacientes que
toman etoricoxib concomitantemente con inhibidores de la

ECA o antagonistas de los receptores de la angiotensina Il.
Por tanto, la combinaciéon debe administrarse con precau-
cion, espeualmente en personas de edad avanzada. Los pa-
cientes deben estar adecuadamente hidratados y debe consi-
derarse la vigilancia de la funcion renal después de iniciar el
tratamiento concomitante, y, en lo sucesivo, periédicamente.

Acido acetilsalicilico: en un estudio en sujetos sanos, en el
estado estacionario, etoricoxib 120 mg una vez al dia no tuvo
efecto sobre la actividad antiplaquetaria del acido acetilsali-
cilico (81 mg una vez al dia).

Etoricoxib puede utilizarse concomitantemente con acido
acetilsalicilico a las dosis utilizadas para la profilaxis cardio-
vascular (dosis baja de acido acetilsalicilico). Sin embargo, la
administracion concomitante de dosis bajas de acido acetil-
salicilico con etoricoxib puede dar lugar a un mayor numero
de Ulceras gastrointestinales u otras complicaciones en com-
paracién con el uso de etoricoxib solo. No se recomienda la
administracion concomitante de etoricoxib con dosis de aci-
do acetilsalicilico superiores a las de la profilaxis cardiovas-
cular o con otros AINEs.

Ciclosporina y tacrolimus: aunque esta interaccion no se ha
estudiado con etoricoxib, la administraciéon conjunta de ci-
closporina o tacrolimus con cualquier AINE puede aumentar
el efecto nefrotdxico de ciclosporina o tacrolimus. Debe mo-
nitorizarse la funcion renal cuando etoricoxib y cualquiera de
estos farmacos se usan en combinacion.

Interacciones farmacocinéticas

El efecto de etoricoxib sobre la farmacocinética de otros far-
macos

Litio: los AINEs disminuyen la excrecién renal de litio y por
tanto aumentan los niveles plasmaticos de litio. Puede ser
necesario vigilar estrechamente el litio sanguineo y ajustar
la dosis de litio mientras se esté tomando la combinacion y
cuando se interrumpa el AINE.

Metotrexato: dos estudios investigaron los efectos de etorico-
xib 60, 90 6 120 mg, administrado una vez al dia durante siete
dias en pacientes que recibian dosis de metotrexato de 7,5 a
20 mg una vez a la semana para la artritis reumatoide. Etori-

coxib a 60 y 90 mg no tuvo efecto sobre las concentraciones
plasmaticas de metotrexato o el aclaramiento renal. En un
estudio, etoricoxib 120 mg no tuvo efecto, pero en el otro es-
tudio, etoricoxib 120 mg aument6 las concentraciones plas-
maticas de metotrexato en un 28% y redujo el aclaramiento
renal de metotrexato en un 13%. Se recomienda monitorizar
adecuadamente la toxicidad relacionada con metotrexato
cuando se administra concomitantemente etoricoxib y me-
totrexato.

Anticonceptivos orales: Etoricoxib 60 mg administrado con-
comitantemente con un anticonceptivo oral que contenia 35
microgramos de etinilestradiol (EE) y 0,5 a 1 mg de noretiste-
rona durante 21 dias aumenté el AUC0-24h del estado esta-
cionario del EE en un 37%. Etoricoxib 120 mg administrado
con el mismo anticonceptivo oral, concomitantemente o se-
parados por un intervalo de 12 horas, aumenté el AUCO-24h
del estado estacionario del EE del 50 al 60%. Debe considera-
se este aumento en la concentracién de EE cuando se elija un
anticonceptivo oral para utilizar con etoricoxib. Un aumento
en la exposicién de EE puede incrementar la incidencia de
acontecimientos adversos asociados a anticonceptivos ora-
les (p. ej., acontecimientos tromboembélicos venosos en mu-
jeres de rlesgo)

Terapia hormonal sustitutiva (THS): la administracion de eto-
ricoxib 120 mg con terapia hormonal sustitutiva que conte-
nia estrogenos conjugados (0,625 mg de Premarin) durante
28 dias, aumento el AUCO- 24h medio del estado estacionario
de la estrona (41%), equilina (76%) y 17-B-estradiol (22%) no
conjugados. No se ha estudiado el efecto de las dosis créni-
cas recomendadas de etoricoxib (30, 60 y 90 mg). Los efectos
de etoricoxib 120 mg sobre la exposicion (AUCO-24h) a estos
componentes estrogénicos de Premarin fue menos de la mi-
tad de la observada cuando Premarin se administré solo, y la
dosis se aumentd de 0,625 a 1,25 mg. Se desconoce el signifi-
cado clinico de estos aumentos y no se estudiaron dosis supe-
riores de Premarin en combinacion con etoricoxib. Se deben
tener en consideracién estos aumentos de la concentracién
estrogénica al elegir terapia hormonal post-menopausica
para usar con etoricoxib, porque el aumento en la exposicion
estrogénica podria aumentar el riesgo de acontecimientos
adversos asociados a la terapia hormonal sustitutiva.

Prednisona/prednisolona: en estudios de interaccién farma-
colégica, etoricoxib no tuvo efectos clinicamente importan-
tes en la farmacocinética de prednisona/prednisolona.

Digoxina: etoricoxib 120 mg administrado una vez al dia
durante 10 dias a voluntarios sanos no alter6 el AUCO-24h
plasmatico del estado estacionario o la eliminacion renal de
digoxina. Hubo un aumento en la Cmax de digoxina (apro-
ximadamente del 33%). Este aumento no es generalmente
importante para la mayoria de los pacientes. Sin embargo,
los pacientes con un alto riesgo de presentar toxicidad por
digoxina deben ser monitorizados cuando se administren
concomitantemente etoricoxib y digoxina.

Efecto de etoricoxib sobre farmacos metabolizados por sul-
fotransferasas

Etoricoxib es uninhibidor de la actividad de la sulfotransfera-
sa humana, particularmente la SULT1EL, y se ha demostrado
que aumenta las concentraciones séricas de etinilestradiol.
Mientras que el conocimiento sobre los efectos de multiples
sulfotransferasas es actualmente limitado, y las consecuen-
cias clinicas para muchos farmacos todavia estan siendo in-
vestigadas, puede ser prudente tener precaucion cuando se
administre etoricoxib concomitantemente con otros farma-
cos que sean metabolizados principalmente por sulfotransfe-
rasas humanas (p. ej., salbutamol oral y minoxidil).

Efecto de etoricoxib sobre farmacos metabolizados por
isoenzimas del CYP

Segln los estudios in vitro, no cabe esperar que etoricoxib
inhiba los citocromos P450 (CYP) 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 o
3A4. En un estudio en sujetos sanos, la administracion diaria
de etoricoxib 120 mg no alterd la actividad del CYP3A4 hepa-
tico, determinada por la prueba del aliento con eritromicina.

Efectos de otros farmacos sobre la farmacocinética de eto-
ricoxib

La via principal del metabolismo de etoricoxib es dependien-
te de las enzimas CYP. EL CYP3A4 parece contribuir al me-
tabolismo de etoricoxib in vivo. Los estudios in vitro indican
que el CYP2D6, CYP2C9, CYP1A2 y CYP2C19 también pueden
catalizar la principal via metabélica, pero, cuantitativamen-
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te, sus funciones no se han estudiado in vivo.

Ketoconazol: ketoconazol, un inhibidor potente del CYP3A4,
administrado a voluntarios sanos, a dosis de 400 mg una vez
al dia durante 11 dias, no tuvo ningln efecto clinicamente
importante en la farmacocinética de la dosis Unica de 60 mg
de etoricoxib (aumento del AUC del 43%).

Voriconazol y Miconazol: la administracion conjunta de vo-
riconazol oral o gel oral de miconazol para uso tépico, inhi-
bidores potentes del CYP3A4, con etoricoxib causé un ligero
aumento en la exposicién a etoricoxib, pero no se considera
clinicamente significativo segutn los datos publicados.

Rifampicina: la administracion conjunta de etoricoxib con
rifampicina, un inductor potente de las enzimas del CYP,
produjo una disminucion del 65% en las concentraciones
plasmaticas de etoricoxib. Esta interaccion podria producir la
reaparicion de los sintomas cuando etoricoxib se administra
conjuntamente con rifampicina. Mientras que esta informa-
cion podria sugerir un aumento de la dosis, no se han estu-
diado dosis de etoricoxib superiores a las mencionadas para
cada indicacién en combinacién con rifampicina, y por tanto
no se recomiendan.

Antiacidos: los antiacidos no afectan a la farmacocinética de
etoricoxib de forma clinicamente relevante.

4.6. Advertencias Especiales (Fertilidad, embarazo y
lactancia)

Embarazo

No se dispone de datos clinicos sobre embarazos expuestos
a etoricoxib. Los estudios realizados en animales han mostra-
do toxicidad para la reproduccion. Se desconocen los riesgos
potenciales en humanos durante el embarazo. Etoricoxib, al
igual que otras especialidades farmacéuticas que inhiben
la sintesis de prostaglandinas, puede causar inercia uterina
y cierre prematuro del conducto arterioso durante el ultimo
trimestre. Etoricoxib esta contraindicado en el embarazo. Si
una mujer se queda embarazada durante el tratamiento, se
debe interrumpir el tratamiento con etoricoxib.

Lactancia

Se desconoce si etoricoxib se excreta en la leche materna.
Etoricoxib se excreta en la leche de ratas lactantes. No se re-
comienda el uso de etoricoxib durante la lactancia.

Fertilidad

No se recomienda el uso de etoricoxib, ni el de cualquier
farmaco con capacidad conocida para inhibir la COX-2, en
mujeres que intenten concebir.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas

Los pacientes que presenten mareo, vértigo o somnolencia
mientras toman etoricoxib deben evitar la conduccién de ve-
hiculos y el manejo de maquinas.

4.8.Reacciones adversas
Resumen del perfil de seguridad

La seguridad de etoricoxib fue evaluada en ensayos clinicos
en 9.295 individuos, incluyendo 6.757 pacientes con artrosis,
artritis reumatoide, lumbago crénico o espondilitis anquilo-
sante (aproximadamente 600 pacientes con artrosis o artritis
reumatoide fueron tratados durante un ano o mas).

En estudios clinicos, el perfil de reacciones adversas fue si-
milar en pacientes con artrosis o artritis reumatoide tratados
con etoricoxib durante 1 ano o mas.

En un estudio clinico de artritis gotosa aguda, se administro a
los pacientes etoricoxib 120 mg una vez al dia durante ocho
dias. El perfil de acontecimientos adversos en este estudio
fue similar en términos generales al comunicado en los estu-
dios combinados de artrosis, AR y lumbago crénico.

En un programa de seguridad cardiovascular de los datos
agrupados de tres ensayos controlados con un comparador
activo, 17.412 pacientes con artrosis o artritis reumatoide re-
cibieron tratamiento con etoricoxib (60 mg o0 90 mg) durante
un periodo medio de aproximadamente 18 meses.

En ensayos clinicos en dolor dental agudo postoperatorio en
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los que se incluyeron 614 pacientes tratados con etoricoxib
(90 mg 6 120 mg), el perfil de acontecimientos adversos en
estos ensayos fue generalmente similar al comunicado en los
ensayos combinados de artrosis, AR y lumbago cronico.

Tabla de reacciones adversas

En estudios clinicos realizados en pacientes tratados con 30
mg, 60 mg o 90 mg de etoricoxib, hasta la dosis recomenda-
da, durante un periodo de hasta 12 semanas; en los estudios
del Programa MEDAL durante un periodo de hasta tres anos
y medio; en estudios a corto plazo en dolor agudo durante
un periodo de hasta 7 dias; o en la experiencia tras la comer-
cializacién, se comunicaron las siguientes reacciones adver-
sas, con una incidencia mayor que placebo en pacientes con
artrosis, artritis reumatoide, lumbago crénico o espondilitis
anquilosante (ver Tabla 1):
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Se han comunicado las siguientes reacciones adversas gra-
ves asociadas con el uso de AINEs y no pueden ser excluidas
para etoricoxib: nefrotoxicidad incluyendo nefritis intersticial
y sindrome nefrético.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas
al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una super-
visién continuada de la relacién beneficio/riesgo del medica-
mento. Se invita a los profesionales de la salud a notificar las
sospechas de reacciones adversas.

También puede comunicarlos directamente a través de la
Central de Atencion Farmacovigilancia: Teléfono 610 3100
anexo 148 o al correo electrénico: farmacovigilancia@euro-
farma.com.pe

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacién sobre la seguri-
dad de este medicamento.

4.9.Sobredosis

En estudios clinicos, la administracion de dosis Unicas de eto-
ricoxib de hasta 500 mg y de dosis multiples de hasta 150
mg/dia durante 21 dias no produjo toxicidad significativa. Ha
habido informes de sobredosis aguda con etoricoxib, aunque
en la mayoria de los casos las experiencias adversas no se
comunicaron. Las experiencias adversas observadas con mas
frecuencia fueron coherentes con el perfil de seguridad de
etoricoxib (p. ej. acontecimientos gastrointestinales, aconte-
cimientos cardiorenales).

En caso de sobredosis es razonable emplear las medidas de
apoyo habituales, p. ej, retirar el medicamento no absorbido
del tracto GI, monitorizar clinicamente e instaurar tratamien-
to de soporte si es necesario.

Etoricoxib no es dializable por hemodidlisis; se desconoce si
puede serlo por dialisis peritoneal.

5.ACCION FARMACOLOGICA

Grupo farmacoterapéutico: Productos antiinflamatorios y an-
tirreumaticos no esteroideos, coxibs.

Cdédigo ATC: MO1 AHOS.
6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1.Lista de excipientes

ETOX® 60mg contiene: Lactosa monohidrato, celulosa micro-
cristalina, croscarmelosa sddica, estearato de magnesio, lau-
rilsulfato de sodio, opadry verde (alcohol polivinilico, talco,
dioxido de titanio CI77891, monocaprilocaprato de glicerilo,
laurilsulfato de sodio, FD&C Azul #2 CI73015, 6xido de hierro
amarillo C177492), macrogol 4000, alcohol y agua purificada.

ETOX® 90mg contiene: Lactosa monohidrato, celulosa mi-
crocristalina, croscarmelosa sddica, estearato de magnesio,
laurilsulfato de sodio, opadry blanco (alcohol polivinilico,
talco, diéxido de titanio CI77891, monocaprilocaprato de gli-

cerilo, laurilsulfato de sodio), macrogol 4000, alcohol y agua
purificada.

ETOX® 120mg contiene: Lactosa monohidrato, celulosa mi-
crocristalina, croscarmelosa sddica, estearato de magnesio,
laurilsulfato de sodio, opadry verde (alcohol polivinilico,
talco, diéxido de titanio CI77891, monocaprilocaprato de
glicerilo, laurilsulfato de sodio, FD&C Azul #2 CI73015, éxido
de hierro amarillo C177492), macrogol 4000, alcohol y agua
purificada.

6.2.Incompatibilidades
No procede.
6.3.Periodo de Validez
Consumir antes de la fecha de expira indicada en el envase.
6.4.Precauciones especiales de conservacion
Conservar a temperatura no mayor de 30°C.
6.5.Precauciones especiales de eliminacion.
Ninguna especial.

%3 Eurofarma

ETOCPR-000-000
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GASPAN

Pantoprazol 40mg

Comprimido recubierto gastrorresistente
LIDENTIFICACION DE LA ESPECIALIDAD FARMACEUTICA
Gaspan 40 mg Comprimido Recubierto Gastrorresistente
2.COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada 40 mg de comprimido recubierto gastrorresistente con-
tiene:

Pantoprazol 40 mg
(Como Pantoprazol Sédico Sesquihidratado)

Excipientes cs.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién

3.FORMA FARMACEUTICA

Comprimido recubierto gastrorresistente
4.DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Gaspan esta indicado para uso en adultos y adolescentes a
partir de 12 afos para:

- Esofagitis por reflujo.
Gaspan esta indicado para uso en adultos para:

- Erradicacion de Helicobacter pylori (H. pylori) en combina-
cion con terapia antibiotica adecuada en pacientes con H.
pylori asociado a ulceras.

- Ulcera gastrica y duodenal.

- Sindrome de Zollinger Ellison y otras enfermedades hiper-
secretoras patologicas.

4.2 Posologia y forma de administracion
Posologia

Adultos y adolescentes a partir de 12 afios:
Esofagitis por reflujo:

Un comprimido de Gaspan al dia. En casos individuales se
puede administrar una dosis doble (aumento a dos compri-
midos de Gaspan al dia) especialmente si no han respondido
a otro tratamiento. Para el tratamiento de esofagitis por re-
flujo se requiere normalmente de un periodo de 4 semanas.
Si esto no es suficiente, el alivio se alcanzara normalmente
tras cuatro semanas mas de tratamiento.

Adultos:

Erradicacion de H.pylori en combinacion con dos antibioticos
adecuados

En los pacientes con Ulcera duodenal y gastrica asociadas a
H. pylori, la erradicacion del microorganismo se logra con
una terapia combinada. Se deberan tener en cuenta las guias
locales oficiales (ej. recomendaciones nacionales) con res-
pecto a la resistencia bacteriana y el uso adecuado y la pres-
cripcion de agentes antibacterianos. Dependiendo del patrén
de resistencia pueden recomendarse las siguientes combina-
ciones para la erradicacién de H. pylori.

a) 1 comprimido de Gaspan dos veces al dia
+ 1000 mg de amoxicilina dos veces al dia
+ 500 mg de claritromicina dos veces al dia

b) 1 comprimido de Gaspan dos veces al dia

+ 400-500 mg de metronidazol dos veces al dia (o0 500 mg
de tinidazol)

+ 250-500 mg de claritromicina dos veces al dia
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¢) 1 comprimido de Gaspan dos veces al dia
+ 1000 mg de amoxicilina dos veces al dia

+ 400-500 mg de metronidazol dos veces al dia (o 500 mg
de tinidazol)

En la terapia combinada para la erradicacién de la infeccion
por H. pylori, el segundo comprimido de Gaspan se debera
tomar 1 hora antes de la cena. En general, la terapia com-
binada se implementa durante 7 dias y se puede prolongar
mas de 7 dias hasta una duracion total de dos semanas. Si
para conseguir la curacion de las Ulceras se instala un trata-
miento mas prolongado con pantoprazol, se deberan tener
en cuenta la posologia recomendada para las Ulceras gastri-
cay duodenal.

Si la terapia combinada no se puede utilizar, por ejemplo, si
el paciente da negativo en el test para H. pylori, se puede
utilizar una terapia monodosis con Gaspan con las siguientes
dosis:

Tratamiento de ulcera gastrica

Un comprimido de Gaspan al dia. En casos individuales se
puede administrar una dosis doble (aumento a dos compri-
midos de Gaspan al dia) especialmente si no han respondido
a otros tratamientos. Para el tratamiento de las Ulceras gas-
tricas normalmente se necesita un periodo de 4 semanas. Si
esto no es suficiente, se suele conseguir la cura con un perio-
do de 4 semanas adicionales de tratamiento.

Tratamiento de tlcera duodenal

Un comprimido de Gaspan al dia. En casos individuales se
puede administrar una dosis doble (aumento a dos compri-
midos de Gaspan al dia) especialmente cuando no ha habido
respuesta a otros tratamientos. Normalmente la tlcera duo-
denal se cura a las 2 semanas. Si un periodo de 2 semanas de
tratamiento no es suficiente, en casi todos los casos se conse-
guira la curacion con 2 semanas mas de tratamiento.

Sindrome de Zollinger Ellison y otras enfermedades hiperse-
cretoras patologicas

El tratamiento a largo plazo de los pacientes con enferme-
dades hipersecretoras patolégicas incluyendo Sindrome de
Zollinger Ellison debe iniciarse con una dosis diaria de 80 mg
(2 comprimidos de Gaspan 40 mg). Esta dosis se puede au-
mentar o disminuir posteriormente, seglin sea necesario, to-
mando como referencia las determinaciones de la secrecion
acida gastrica. En el caso de administrarse dosis superiores a
80 mg al dia, ésta se debe dividir y administrar en dos dosis
al dia. De forma transitoria se podria administrar una dosis
superior a 160 mg de pantoprazol, si fuera necesario.

La duracion del tratamiento en el Sindrome de Zollinger ELli-
son y otras enfermedades hipersecretoras patologicas no es
limitada y debe adaptarse segin necesidades clinicas.

Pacientes con insuficiencia hepatica

En pacientes con insuficiencia hepatica grave no debera su-
perarse una dosis de 20 mg de pantoprazol al dia (1 compri-
mido de 20 mg de pantoprazol).. En pacientes con insuficien-
cia hepatica de moderada a grave no debe utilizarse terapia
combinada con Gaspan para la erradicacién de H. pylori, ya
que actualmente no hay datos disponibles sobre la eficacia
y seguridad de la terapia combinada con Gaspan en estos
pacientes.

Pacientes con insuficiencia renal

No es necesario el ajuste de dosis en pacientes con deterioro
de la funcion renal. En pacientes con deterioro de la funcién
renal no debe utilizarse terapia combinada con Gaspan para
la erradicacion de H. pylori, ya que actualmente no hay datos
disponibles sobre la eficacia y seguridad de la terapia combi-
nada con Gaspan en estos pacientes.

Pacientes de edad avanzada

No es necesario el ajuste de dosis en pacientes de edad avan-
zada.
Poblacién pediatrica

No se recomienda el uso de Gaspan en nifnos menores de 12
anos debido a que los datos de seguridad y eficacia son limi-
tados en este grupo de edad.
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Forma de administracion
Via oral.

Los comprimidos no deben masticarse ni partirse, y deben ser
ingeridos enteros con algo de agua 1 hora antes de una de las
comidas principales.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo, a los benzimidazoles
sustituidos o a alguno de los excipientes incluidos en la sec-
cion 6.1

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
Insuficiencia hepatica

Se deberan monitorizar regularmente las enzimas hepaticas
durante el tratamiento con pantoprazol en pacientes con de-
terioro grave de la funcién hepatica, en particular en el tra-
tamiento a largo plazo. Se debera interrumpir el tratamiento
en caso de aumento de las enzimas hepaticas.

Terapia combinada

En el caso de terapia combinada, se debe tenerse en cuenta
la ficha técnica de los medicamentos asociados.

Enfermedad gastrica

La respuesta sintomatica a pantoprazol puede enmascarar
los sintomas de una enfermedad gastrica y puede por lo tan-
to retrasar su diagnostico. En presencia de cualquier sintoma
de alarma (ej. pérdida de peso significativo no intencionado,
vomitos recurrentes, disfagia, hematemesis, anemia o me-
lenas) y cuando se sospeche o se evidencie Ulcera gastrica
debe excluirse su malignidad.

Se considerara el seguimiento de las investigaciones si los
sintomas persisten a pesar de un tratamiento adecuado.

Administracion conjunta con inhibidores de la proteasa del
VIH

No se recomienda la administracion conjunta de pantoprazol
con inhibidores de la proteasa del VIH, tales como atazana-
vir, debido a que se produce una reduccién significativa de su
biodisponibilidad ya que la absorcién de éstos depende del
pH acido intragastrico.

Influencia en la absorcion de vitamina B12

En pacientes con Sindrome de Zollinger Ellison y otras en-
fermedades hipersecretoras patologicas que requieren trata-
miento a largo plazo, pantoprazol, como todos los medica-
mentos que bloquean la secrecion de acido, puede reducir la
absorciéon de vitamina B12 (aanocobalamlna) debido a hipo-
clorhidria o aclorhidria. Esto debera tenerse en cuenta en tra-
tamientos a largo plazo en pacientes con déficit de vitamina
B12 o con factores de riesgo de reduccion de la absorcion de
esta vitamina, o en caso de que se observen sintomas clinicos
al respecto.

Tratamiento a largo plazo

En tratamientos a largo plazo, especialmente cuando exce-
dan un periodo de 1 ano, los pacientes deberan permanecer
bajo una vigilancia regular.

Infecciones gastrointestinales provocadas por bacterias

El tratamiento con Pantoprazol puede aumentar el riesgo de
infecciones gastrointestinales causadas por bacterias como
la Salmonella, Campylobacter y C. difficile.

Hipomagnesemia

Se han notificado casos graves de hipomagnesemia en pa-
cientes tratados con inhibidores de la bomba de protones
(IBP), como pantoprazol, durante al menos tres meses y en la
mayoria de los casos tratados durante un afno. Se pueden pre-
sentar sintomas graves de hipomagnesemia como fatiga, te-
tania, delirio, convulsiones, mareos y arritmia ventricular que
aparecen de forma insidiosa y pasan desapercibidos. En la
mayoria de los pacientes afectados, la hipomagnesia mejora
cuando se repone el magnesio y se suspende el tratamiento
con el IBP. Para pacientes que pueden tener un tratamiento
prolongado o que toman IBP con digoxina o medicamentos
que pueden producir hipomagnesemia (por ejemplo diuréti-
cos), se debe valorar la determinacién de los niveles de mag-
nesio antes de comenzar el tratamiento con IBP y periodica-

mente durante el mismo.
Fracturas 6seas

Los inhibidores de la bomba de protones (IBP) en dosis altas
y durante tratamientos prolongados (mas de un aio) pueden
aumentar el riesgo de fractura de cadera, muiieca y columna
vertebral, sobre todo en pacientes de edad avanzada o en
presencia de otros factores de riesgo. Estudios observacio-
nales indican que los inhibidores de la bomba de protones
pueden aumentar el riesgo global de fractura entre 10-40%.
Parte de este aumento puede ser debido a otros factores de
riesgo. Los pacientes con riesgo de osteoporosis deben reci-
bir tratamiento segun las guias clinicas vigentes y deben te-
ner una ingesta adecuada de vitamina D y calcio.

Lupus eritematoso cutaneo subagudo (LECS)

Los inhibidores de la bomba de protones se asocian a casos
muy infrecuentes de LECS. Si se producen lesiones, especial-
mente en zonas de la piel expuestas al sol, acompanadas de
artralgia, el paciente debe solicitar asistencia médica rapi-
damente y el profesional sanitario debe considerar la inte-
rrupcion del tratamiento con Pantoprazol. EL LECS después
del tratamiento con un inhibidor de la bomba de protones
puede aumentar el riesgo de LECS con otros inhibidores de la
bomba de protones.

Interferencia con las pruebas de laboratorio

Las concentraciones elevadas de Cromogranina A (CgA) pue-
den interferir en las exploraciones de los tumores neuroen-
docrinos. Para evitar esta interferencia, el tratamiento con
Pantoprazol se debe interrumpir durante al menos cinco dias
antes de la medida de CgA. Si los niveles de CgA y gastrina
no vuelven al intervalo de referencia después de la medicion
inicial, se deben repetir las mediciones 14 dias después de la
suspension del tratamiento con el inhibidor de la bomba de
protones.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de
interaccion

Medicamentos con farmacocinética de absorcion dependien-
te del pH

Debido a la profunda y larga duracién de la inhibicion de la
secrecion acida gastrica, pantoprazol puede interferir en la
absorcidn de otros medicamentos en los casos en que el pH
gastrico es un factor importante para la biodisponibilidad
oral, e.j. algunos azoles antifngicos tales como ketoconazol,
itrlacc_Jn_%zol, posaconazol y otros medicamentos tales como
erlotinib.

Inhibidores de la proteasa del VIH

No se recomienda la administracion conjunta de pantoprazol
e inhibidores de la proteasa del VIH, tales como atazanavir,
debido a que se produce una reduccion significativa de su
biodisponibilidad ya que la absorcion de éstos depende del
pH acido intragastrico.

En caso de que no pueda evitarse la combinacion de inhibi-
dores de la proteasa del VIH con inhibidores de la bomba
de protones, se recomienda una estrecha supervision médi-
ca &.j. carga viral). No debe superarse la dosis de 20 mg de
pantoprazol al dia. También podria requerirse un ajuste de la
dosis administrada de los inhibidores de la proteasa del VIH.

Anticoagulantes cumarinicos (fenprocumon o warfarina)

La administracion concomitante de pantoprazol con warfari-
na o fenprocumon no afecta a la farmacocinética de la war-
farina, del fenprocumon o a la razén normalizada internacio-
nal (RNI). Aunque se ha notificado algun caso de aumento de
RNIy del tiempo de protombina en pacientes que toman IBPs
conjuntamente con warfarina o fenprocumon. Los aumentos
en la RNI y el tiempo de protrombina pueden provocar he-
morragias anomalas e incluso la muerte. Los pacientes trata-
dos con pantoprazol y warfarina o fenprocumon deben estar
bajo supervision médica debido a dichos aumentos en la RNI
y el tiempo de protrombina.

Metotrexato

Se ha notificado que el uso concomitante de altas dosis de
metotrexato (ej. 300 mg) e inhibidores de la bomba de pro-
tones, incrementa los niveles de metotrexato en algunos pa-
cientes. Por lo tanto cuando se utilizan altas dosis de meto-
trexato, por ejemplo cancer y psoriasis, puede ser necesaria
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una retirada temporal de pantoprazol.
Otros estudios de interacciones

Pantoprazol se metaboliza exhaustivamente en el higado
mediante el sistema enzimatico citocromo P450. La princi-
pal ruta metabdlica es la desmetilacion mediante la enzima
CYP2C19 y otras rutas metabélicas incluida la oxidacion me-
diante la enzima CYP3A4.

Los estudios de interaccion con medicamentos que se meta-
bolizan igualmente mediante estas rutas metabolicas, como
carbamacepina, diazepam, glibenclamida, nifedipino y anti-
conceptivos orales que contengan levonorgestrel y etiniles-
tradiol, no mostraron interacciones clinicas significativas.

No se puede descartar que se produzca una interaccion entre
el pantoprazol y los medicamentos que son metabolizados
por el mismo sistema enzimatico.

Los resultados de estudios sobre un registro de interaccio-
nes demuestran que pantoprazol no afecta el metabolismo
de sustancias activas metabolizadas mediante las enzimas
CYP1A2 (tales como cafeina, teofilina), CYP2C9 (tales como
piroxicam, diclofenaco, naproxeno), CYP2D6 (como metopro-
lol), CYP2EL (como etanol), o no interfiere con p-glicoprotei-
nas asociadas a la absorcion de digoxina.

No se presentaron tampoco interacciones con antiacidos ad-
ministrados concomitantemente.

También se han realizado estudios de interaccién adminis-
trando de forma concomitante pantoprazol con antibiéticos
(claritromicina, metronidazol y amoxicilina). No se han halla-
do interacciones clinicamente significativas.

Medicamentos que inhiben o inducen la enzima CYP2C19:

Los inhibidores de la enzima CYP2C19 como la fluvoxamina
pueden aumentar la exposicion sistémica al pantoprazol. Se
debe considerar una reduccion en la dosis para los pacientes
en tratamiento a largo plazo con dosis altas de pantoprazol o
en aquellos pacientes con insuficiencia hepatica.

Los medicamentos inductores de las enzimas CYP2C19 y
CYP3A4 como la rifampicina y la hierba de San Juan (Hype-
ricum perforatum) pueden reducir las concentraciones plas-
maticas de los IBPs que son metabolizados a través de estos
sistemas enzimaticos.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Existen algunos datos en mujeres embarazadas (entre 300-
1000 resultados de embarazos) que indican que no existen
malformaciones fetales/neonatales por toxicidad con Panto-
prazol.

Los estudios en animales han mostrado toxicidad reproduc-
tiva.

Como medida de precaucion, no se recomienda tomar Panto-
prazol durante el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si pantoprazol se excreta en la leche mater-
na. En estudios en animales se ha mostrado la excrecién de
pantoprazol en la leche materna. No existen datos suficien-
tes sobre la excrecién de pantoprazol en la leche materna
aunque se ha notificado que en humanos pantoprazol se
excreta en la leche materna. No puede excluirse que exista
un riesgo para los recién nacidos/bebes. Por lo tanto, la deci-
sion de interrumpir la lactancia o interrumpir/abstenerse del
tratamiento con Pantoprazol debera tomarse en funcién del
beneficio de la lactancia para el nifio, y el beneficio del trata-
miento con Pantoprazol para la madre.

Fertilidad

No existe evidencia de alteraciones en la fertilidad después
de la administracion de pantoprazol en estudios con anima-
les.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar ma-
quinas

Pantoprazol no tiene ninguna influencia o ésta es insignifi-
cante sobre la habilidad de conducir o utilizar maquinas.

Pueden aparecer reacciones adversas, tales como vértigos y
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trastornos de la visién. En ese caso los pacientes no deberan
conducir o utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas

Puede esperarse que aproximadamente un 5% de los pacien-
tes presenten reacciones adversas a medicamentos (RAMs).
Las RAMs notificadas con mas frecuencia son diarrea y ce-
falea, apareciendo ambas en aproximadamente el 1% de los
pacientes.

En la tabla siguiente, las reacciones adversas notificadas con
pantoprazol se agrupan segln la siguiente clasificacion de
frecuencias.

Muy frecuentes (=1/10); frecuentes (=1/100 a <1/10); poco
frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras (=1/10.000 a <1/1.000);
muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede es-
timarse a partir de los datos disponibles).

No es posible aplicar ninguna frecuencia de Reaccion Ad-
versa para todas las reacciones adversas notificadas tras la
experiencia poscomercializacion, por lo que se mencionan
como frecuencia “no conocida”.

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente
de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.
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Tabla 1. Reacciones adversas con pantoprazol en ensayos
clinicos y experiencia poscomercializacion.

Frecuencia
Frecuentes Poco frecuentes Raras
Clasificacién

por 6rganos y sister

Muy raras Frecuencia no conocida

Trastornos de la sangre Agranulocitosis
y del sistema linfatico

Trombocitopenia;
Leucopenia; Pancitopenia

Trastornos del sistema Hipersensibilidad

inmunolagico (incluidas  reacciones

anafilactico)

anafilacticas y shock

Trastornos, del Hiperlipidemia y
metabolismo y de la elevacién de los lipidos
nutricién (triglicéridos,

colesterol); cambios de

Hiponatremia;
Hipomagnesemia  (ver
seccion 4.4)

Hipocalcemia o,

peso. Hipopotasemia
Irastornos psiquiatricos Irastornos del | Depresion (y todos los | Desorientacion (y todos los | Alucinacion; confusion
suefio agravamientos) agravamientos) (especialmente en
pacientes
predisprestos, asi camno
el  agravamiento de
estos sintomas en casa
de que ya existan
previamente)
Trastornos del sistema Cetalea; vértigos. Alteraciones del gusto Parestesia
nervioso
Trastornos oculares Trastornos de la vision /
visién borrosa.
Trastornos Pélipos de las | Diarrea; nauseas /
gastrointestinales glandulas fundicas | vémitos; distension
(benignos) abdominal y

meteorismo;
estrefiimiento;
sequedad de boca;
molastias y dolor
abdominal

Trastornos Aumento en las Aumento de
hepatobiliares enzimas hepaticas | bilirrubina
(transaminasas, y-
GT)

Lesion  hepatocelular;
ictericia; allo
hepatocelular

Trastornos de la piel y Sarpullido/exante Urticaria; angioedema Sindrome de Stevens-
del tejido subcutaneo ma / erupcion; Johnson; sindrome de
prurito Lyell: eritema

multiforme;
fotosensibilidad; Lupus
eritematoso cutaneo
subagudo (ver seccion
4.4)

Trastornos  musculo- Fractura de cadera, | Artralgia, mialgia Espasmos musculares @

esqueléticos y  del muheca y columna

tejido conjuntivo vertebral (ver

seccion 4.4

Trastornos renales vy
urinarios

Nefritis intersticial {con
posible progresion a
fallc renal)

Trastornos del aparato Ginecomastia
reproducter y de la

mama

Trastornos generales y Astenia, fatiga y | Aumento de la
alteraciones en el lugar malestar temperatura carporal,
de administracion edema periférico.

(1) Hipocalcemia en asociacién con hipomagnesemia

(2) Espasmos musculares como una consecuencia de la alte-
racion de electrolitos

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas
al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una super-
vision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medica-
mento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las
sospechas de reacciones adversas.

También puede comunicarlos directamente a través de la
Central de Atencion Farmacovigilancia: Teléfono 610 3100
anexo 148 ¢ al correo electrénico: farmacovigilancia@euro-
farma.com.pe

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguri-
dad de este medicamento.

4.9 Sobredosis
No se conocen sintomas de sobredosis en humanos.

Exposicion sistémica de hasta 240 mg, administrados por via
intravenosa durante 2 minutos, fueron bien toleradas.

Ya que pantoprazol se une extensamente a las proteinas, no
es facilmente dializable.

En caso de una sobredosis con signos clinicos de intoxicacion,
no se hacen recomendaciones terapéuticas especificas, apar-
te del tratamiento sintomatico y de apoyo.

5.ACCION FARMACOLOGICA

Grupo farmacoterapéutico: Inhibidores de la bomba de pro-
tones, codigo ATC: A02BC02

6.DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Carbonato de sodio, citrato de trietilo, crospovidona, diéxido
de titanio, estearato de calcio, copolimero de acido metacri-
lico y acrilato de etilo (1:1) dispersion al 30% (Eudragit L30

D55), hidroxido de sodio, hidroxipropilcelulosa (hiprolosa),
hipromelosa (hidroxipropilmetilcelulosa) 91% + macrogol
9%, manitol, polisorbato 80, povidona K90, povidona K30,
propilenglicol, simeticona, talco, agua purificada, alcohol
etilico, 6xido de hierro amarillo.

6.2 Periodo de validez

Consumir antes de la fecha de expira indicada en el envase.
6.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura no mayor de 30°C.

6.4 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipu-
laciones

Ninguna especial.
Cumple con la prueba de disolucién N° 3 de la USP

%3 Eurofarma
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% Eurofarma

1.NOMBRE DEL MEDICAMENTO -
TRANSAMIN 1g/10mL Solucion Inyectable
TRANSAMIN 10% (250mg/2,5mL) Solucidén Inyectable
2.COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ampolla contiene:

TRANSAMIN 1g/10mL Solucion Inyectable

Acido tranexamico...... 1lg

Excipientes ............. CS.

TRANSAMIN 10% (250mg/2,5mL) Solucién Inyectable
Cada ampolla contiene:

Acido tranexamico ... 250 mg

Excipientes ... CS.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién

3.FORMA FARMACEUTICA
Solucién Inyectable.
4.DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Se recomienda acido tranexamico en adultos y nifios a partir
de un afio para la prevencion y tratamiento de hemorragias
por fibrinolisis general o local.

Las indicaciones especificas incluyen:

» Hemorragia causada por fibrindlisis general o local, tales
como:

» Menorragia y metrorragia.
« Sangrado gastrointestinal.

« Trastornos urinarios hemorragicos, ademas de cirugia pros-
tatica o procedimientos quirdrgicos que afectan el tracto
urinario.

« Cirugia de oido, nariz, garganta (adenoidectomia, tonsilec-
tomia, extracciones dentales).

- Cirugia ginecoldgica o trastornos de origen obstétrico.

- Cirugia toracica y abdominal y otras intervenciones quirur-
gicas importantes como la cirugia cardiovascular.

» Manejo de la hemorragia debido a la administracion de un
agente fibrinolitico.

4.2. Posologia y forma de administracion
Posologia.
Adultos

A menos que se indique lo contrario, se recomiendan las si-
guientes dosis:

a.Tratamiento regular de fibrinélisis local:

500 mg (2 ampollas de 2,5 mL) a 1000 mg (1 ampolla de 10 mL
0 4 ampollas de 2,5 mL) de acido tranexamico por inyeccion
intravenosa lenta o infusién (= 1 mL/minuto) de dos a tres
veces al dia.

b.Tratamiento regular de fibrinélisis general:

1000 mg (1 ampolla de 10 mL o 4 ampollas de 2,5 mL) de
acido tranexamico por inyeccion intravenosa lenta o infusién
(=1 mL/minuto) cada 6 a 8 horas, lo equivalente a 15 mg/kg
de peso corporal (PC).

Insuficiencia renal

En la insuficiencia renal que conduce a un riesgo de acumu-
lacion, el uso de acido tranexamico esta contraindicado en
pacientes con insuficiencia renal grave (ver seccion 4.3). Para
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pacientes con insuficiencia renal leve a moderada, la dosis
de acido tranexamico debe reducirse de acuerdo con el nivel
de creatinina sérica:

Creatinima sérica mg10 mL Dosis IV Admisisiracken
MicromaliL

10 a 2ab 135 a 282 10 mp/kg pesc Cada 12 horas
carparal

250 a 500 253 3 565 10 Mgk peso Cada 24 horas
carparal

= 500 = 588 & mg/kg pesc Cadln 34 haras
carparal

Insuficiencia hepatica

No se requiere ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia
hepatica.

Poblacién pediatrica

En nifnos a partir de 1 afo, para las actuales indicaciones
aprobadas como se describen en la seccion 4.1, la dosis es
en el orden de 20 mg/kg/dia. Sin embargo, los datos sobre la
tleficac(ija, posologia y seguridad para estas indicaciones son
imitados.

La eficacia, posologia y seguridad del acido tranexamico en
nifos sometidos a cirugia cardiaca no se han establecido del
todo. Actualmente los datos disponibles son limitados y se
describen en la seccién 5.1.

Personas de edad avanzada

No es necesario reducir la dosis a menos que exista evidencia
de insuficiencia renal.

Forma de administracion.

La administracién se limita estrictamente a la inyeccion in-
travenosa lenta o infusion (ver seccion 6.6) de un maximo de
1 mL por minuto.

4.3. Contraindicaciones

La hipersensibilidad frente al principio activo o algunos de
los excipientes se enumeran en la seccion 6.1.

Trombosis venosa o arterial aguda (ver seccion 4.4).

Condiciones fibrinoliticas luego de la coagulopatia por con-
sumo, excepto en aquellas con activacion predominante del
sist)ema fibrinolitico con sangrado agudo grave (ver seccion
4.4).

Insuficiencia renal grave (riesgo de acumulacion).
Historial de convulsiones.

Inyeccién intratecal e intraventricular, aplicacién intracere-
bral (riesgo de edema cerebral y convulsiones).

4.4, Advertencias y precauciones especiales de empleo

Las indicaciones y el método de administracion indicados an-
teriormente deben cumplirse estrictamente:

- Las inyecciones intravenosas o infusiones deben adminis-
trarse poco a poco (maximo 1 mL por minuto).

« El 4cido tranexamico no debe administrarse por via intra-
muscular.

Convulsiones

Se han reportado casos de convulsiones en relacion con el
tratamiento con acido tranexamico. En la cirugia de revas-
cularizacion coronaria (CABG), la mayoria de estos casos se
reportaron después de la inyeccién intravenosa (1V) de acido
tranexamico en dosis altas. Con el uso de las dosis menores
recomendadas de acido tranexamico, la incidencia de con-
vulsiones posoperatorias fue la misma que en los pacientes
no tratados.

Alteraciones visuales

Se debe prestar atencion a las posibles alteraciones visuales,
incluida la discapacidad visual, vision borrosa, discromatop-
sia y, si es necesario, se debe suspender el tratamiento. Con
el uso continuo a largo plazo de acido tranexamico, se mues-
tran examenes oftalmolégicos regulares (examenes oculares
que incluyen agudeza visual, vision del color, fondo de ojo,
campo visual, etc.). Con los cambios oftalmicos patolégicos,
particularmente con enfermedades de la retina, el médico
debe decidir, luego de consultar con un especialista, sobre
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la necesidad del uso a largo plazo del acido tranexamico en
cada caso individual.

Hematuria

En caso de hematuria del tracto urinario superior, existe el
riesgo de obstruccion uretral.

Eventos tromboembélicos

Antes de utilizar acido tranexamico, se deben considerar
los factores de riesgo de la enfermedad tromboembdlica.
En pacientes con historial de enfermedades tromboembé-
licas o aquellos con mayor incidencia de acontecimientos
tromboembolicos en su historial familiar (pacientes con alto
riesgo de trombofilia), el acido tranexamico solo debe admi-
nistrarse si existe una fuerte indicacién médica luego de con-
sultar con un médico experimentado en hematologia y bajo
estricta supervision médica (ver seccion 4.3).

El acido tranexamico debe administrarse con cuidado en pa-
cientes que reciben anticonceptivos orales, debido al riesgo
mayor de trombosis (ver seccion 4.5).

Coagulacion intravascular diseminada

En la mayoria de los casos, los pacientes con coagulacion
intravascular diseminada (CID) no deben recibir tratamien-
to con acido tranexamico (ver seccion 4.3). Si se administra
acido tranexamico, se debe restringir a aquellos en los que
predomina la activacién del sistema fibrinolitico con sangra-
do agudo grave.

Caracteristicamente, el perfil hematolégico se aproxima a
lo siguiente: euglobulina reducida, tiempo de lisis del coa-
gulo; tiempo prolongado de protrombina; niveles plasmati-
cos reducidos de fibrindgeno, factores V y VI, plasmindgeno
en fibrinolisina y macroglobulina alfa-2; niveles plasmaticos
normales de Py complejo P; es decir, factores I| (protrombi-
na), VIl y X; aumento de los niveles plasmaticos en los pro-
ductos de degradaaon de fibrinégeno; recuento normal de
plaquetas. Lo anterior supone que el estado de enfermedad
subyacente no modifica por si mismo los diversos elementos
de este perfil. En tales casos graves, una dosis Unica de 1 g
de acido tranexamico con frecuencia es suficiente para con-
trolar el sangrado. La administracién de acido tranexamico
en CID solo debe considerarse cuando la experiencia y las
instalaciones adecuadas de laboratorio hematologico estén
disponibles.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
interaccion

No se han efectuado estudios de interaccion. El tratamiento
simultaneo con anticoagulantes debe realizarse bajo estricta
supervision de un médico experimentado en este campo. Los
medicamentos que actlian sobre la hemostasia deben admi-
nistrarse con cuidado a los pacientes tratados con acido tra-
nexamico. Existe un riesgo teérico de mayor potencial de for-
macién de trombos, como con los estrégenos. Por otra parte,
la accion antifibrinolitica del farmaco puede contrariarse con
farmacos tromboliticos.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Mujeres en edad fértil.

Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticon-
ceptivos efectivos durante el tratamiento.

Embarazo

No existe una cantidad limitada de datos sobre el uso de aci-
do tranexamico en mujeres embarazadas. Como resultado,
aunque los estudios en animales no indican efectos terato-
génicos, como precaucion de uso, no se recomienda acido
tranexamico durante el primer trimestre de embarazo. Los
datos clinicos limitados sobre el uso de acido tranexamico
en diferentes situaciones hemorragicas clinicas durante el
segundo y tercer trimestre no identificaron efectos perjudi-
ciales para el feto. El acido tranexamico debe utilizarse du-
rante el embarazo solo si el beneficio esperado justifica el
riesgo potencial.

Lactancia

El acido tranexamico se excreta en la leche humana. Por con-
siguiente, no se recomienda dar el pecho.

Fertilidad

No hay datos clinicos sobre los efectos del acido tranexamico
en la fertilidad.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar ma-
quinas

No se han efectuado estudios sobre la capacidad para condu-
ciry usar maquinas.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas reportadas en los estudios clinicos
y la experiencia post-comercializacion se enumeran a conti-
nuacion segun la clasificacion por 6rganos y sistemas.

Lista tabulada de reacciones adversas

Las reacciones adversas reportadas se presentan en la si-
guiente tabla. Las reacciones adversas se enumeran segin
la clasificacién principal por érganos y sistemas de MedDRA.
Dentro de cada clasificacion por érganos y sistemas, las reac-
ciones adversas se clasifican por frecuencia. Dentro de cada
grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en
orden decreciente de gravedad.

Clagifzieidn pad [d ] Mg = Fi wda [ 38
drgmnoiyaivtemas | LA00m < 141,000 & < nuede uhu-lpmlra
110 17100 datos dispanibles)
Trasteancs del Bracciones de higerenibilidad,
sislema inciwida la anafilasia
ini
Trastamad del Canvaliione, sipecisiments en
i ema nerviosn caso de mal uso [ver secciones
| Adydd)
Trastormes ctulares Trastormes visuales. incluida la
discrematopsa
Trastaemas -HMalestar coa hipetension, con a
wascelares din pivdida de conciencia
{peneralmenie seguido de waa
inyeccida infravenasa demasisde
1ipida, partirslarmente liegs dr
s ademiniviracion oral),
Trombasis arterial o vencaa en
cualguinr lugar.
Trastaemos Disrren
avrointestinales “Vamitos
| ‘Hausea
Trastormss de La piel Dierm atifis
ydeliejido alérghca
mbiuthnea

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas
al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una super-
vision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medica-
mento. Se invita a los profesionales de la salud a notificar las
sospechas de reacciones adversas.

También puede comunicarlos directamente a través de la
Central de Atencion Farmacovigilancia: Teléfono 610 3100
anexo 148 6 al correo electrénico: farmacovigilancia@euro-
farma.com.pe

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguri-
dad de este medicamento.

4.9. Sobredosis
No se ha reportado ningln caso de sobredosificacion.

Los signos y sintomas pueden incluir mareos, dolor de ca-
beza, hipotension y convulsiones. Se ha demostrado que las
convulsiones se dan con mayor frecuencia al aumentar la
dosis.

Se deberia apoyar el tratamiento de sobredosificacion.
5.PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico:

Grupo farmacoterapéutico: antihemorragicos, antifibrinoliti-
cos, aminoacidos.

Cédigo ATC: BO2AA02

El acido tranexamico ejerce una actividad antihemorragica
alinhibir las propiedades fibrinoliticas de la plasmina.

Un complejo que involucra acido tranexamico, el plasminé-
geno esta constituido; el acido tranexamico se une al plasmi-
noégeno cuando se transforma en plasmina.
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La actividad del complejo acido tranexamico-plasmina sobre
la actividad de la fibrina es menor que la actividad de la plas-
mina libre y sola.

Los estudios in vitro mostraron que las dosis altas de tranexa-
mico disminuyeron la actividad del complemento.

Poblacion pediatrica
En nifios mayores de un aiio.

La revisién de la informacion identificé 12 estudios eficaces
en cirugia cardjaca pediatrica que incluyeron a 1073 nifos;
631 recibieron acido tranexamico. La mayoria de ellos fueron
controlados frente al placebo. La poblacion estudiada fue
heterogénea en términos de edad, tipos de cirugia, pautas
posolégicas. Los resultados del estudio con acido tranexami-
co sugieren una menor pérdida de sangre y menores reque-
rimientos de componente sanguineo en la cirugia cardiaca
pediatrica bajo una derivacion cardiopulmonar (CPB) donde
existe un alto riesgo de hemorragia, sobre todo en pacientes
ciandticos o sometidos a cirugia repetida. El programa de do-
sificacion mas apropiado parece ser:

. Primer bolo de 10 mg/kg luego de la induccion de anestesia
y antes de la incision cutanea.

. Infusion continua de 10 mg/kg/h o inyeccién en el cebado
de la bomba CPB a una dosis adaptada en el procedimien-
to CPB, ya sea de acuerdo con el peso del paciente con una
dosis de 10 mg/kg de dosis o de acuerdo con el volumen de
cebado de la bomba CPB; la ultima inyeccion de 10 mg/kg al
final de CPB.

Si bien se estudié en muy pocos pacientes, los datos limita-
dos sugieren que es preferible la infusién continua, ya que
mantendria la concentracién plasmatica terapéutica durante
toda la cirugia.

No se ha realizado ningln estudio especifico de dosis-efecto
o estudio PK en nifios.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

Las concentraciones plasmaticas maximas de acido tranexa-
mico se obtienen rapidamente luego de una infusién intrave-
nosa corta, después de lo cual las concentraciones plasmati-
cas disminuyen de manera multiexponencial.

Distribucion

La unién a proteinas plasmaticas del acido tranexamico es al-
rededor de 3% en niveles plasmaticos terapéuticos y parece
justificarse completamente por su unién al plasminogeno. El
acido tranexamico no se une a la seroalbimina. El volumen
inicial de distribucion es alrededor de 9 a 12 litros. El acido
tranexamico pasa a través de la placenta. Luego de la ad-
ministraciéon de una inyeccién intravenosa de 10 mg/kg a 12
mujeres embarazadas, la concentracion de acido tranexami-
co en suero varié de 10 a 53 microgramos/mL, mientras que
la de sangre del cordén umbilical varié de 4 a 31 microgra-
mos/mL. El &cido tranexdmico se propaga rapidamente en
el liquido articular y la membrana sinovial. Luego de la ad-
ministraciéon de una inyeccion intravenosa de 10 mg/kg a 17
pacientes sometidos a cirugia de rodilla, las concentraciones
en los liquidos articulares fueron similares a las observadas
en las muestras de suero correspondientes. La concentracién
de acido tranexamico en otros tejidos es una proporcién de
la observada en la sangre (leche materna, una centésima par-
te; liquido cefalorraquideo, una décima parte; humor acuoso,
una décima parte). EL acido tranexamico ha sido detectado
en el semen donde se inhibe la actividad fibrinolitica, pero no
influye en la migracion espermatica.

Eliminacion

Principalmente se excreta en la orina como farmaco inalte-
rado. La excrecion urinaria mediante filtracion glomerular es
la principal via de eliminacion. El aclaramiento renal es igual
al aclaramiento plasmatico (110 a 116 mL/min). La excrecion
de acido tranexamico es de aproximadamente 90% dentro de
las primeras 24 horas luego de la administracion intravenosa
de 10 mg/kg de peso corporal. La semivida de eliminacién del
acido tranexamico es de aproximadamente 3 horas.

Otras poblaciones especiales

Las concentraciones plasmaticas se incrementan en pacien-
tes con insuficiencia renal.
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No se ha efectuado ningln estudio farmacocinético especi-
fico en ninos.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos no clinicos no revelan riesgos especiales para los
seres humanos segln los estudios convencionales de seguri-
dad farmacolégica, toxicidad de dosis repetidas, genotoxici-
dad, potencial carcinogénico, toxicidad para la reproduccién
y el desarrollo. Se ha observado actividad epileptogénica en
animales con uso intratecal de acido tranexamico.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes
Agua para inyeccion.

6.2. Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con sangre para trans-
fusiones o con soluciones que contengan penicilina.

6.3. Tiempo de vida util
Consumir antes de la fecha de expira indicada en el envase.

Después de la primera apertura: la solucién inyectable es de
uso unico. La solucion inyectable no utilizada debe desechar-
se.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar a temperatura no mayor de 30°C.
6.5. Naturaleza y contenido del envase
Ampolla de vidrio tipo | incoloro.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion.

Acido tranexamico puede mezclarse con la mayoria de las
soluciones para infusion tales como soluciones electroliticas,
soluciones de carbohidratos, soluciones de aminoacidos y
soluciones de dextrano. Se puede afadir heparina al acido
tranexamico.

Acido tranexamico es para uso Gnico. Los productos no uti-
lizados o los desechos deben eliminarse de acuerdo con los
requisitos locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Eurofarma Pert S.A.C.,

Av. Bolivia N° 1161, Brefa, Lima — Peru.

Teléfono: 610-3100

8. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

08 /2019

%‘; Eurofarma

TRAINY-000-001
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Transamin

Acido tranexamico

Capsulas

ANTIFIBROLITICO

COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA

Cada capsula contiene:

Acido tranexamico ........wmsersnsnn 250 Mg

Excipientes c.s.p.

INDICACIONES Y EFECTOS

« Se piensa que la hiperfibrolisis sistémica esta relacionada
con tendencia hemorragica (leucemia, anemia aplastica,
peliosis, etc., hemorragias anormales en intraoperaciones y
postoperaciones).

« Se piensa que la hiperfibrolisis local esta relacionada con
tendencia hemorragica (hemorragias anormales intraopera-
cionales y postoperacionales en pulmones, nariz, area geni-
tal, rifones, glandula prostatica).

« En enfermedades mencionadas mas adelante, presentacion
de eczemas como eritema, hinchazén, prurito, asi como pato-
logias como urticaria, erupcion farmacoloégica o intoxicacion
dérmica.

«En enfermgqades r.nencior)ad.a.s mas adelante, presentacion
de amigdalitis o laringofaringitis como dolor faringeo, enro-
jecimiento o inflamacioén.

« En cuanto a estomatitis, llagas y estomatitis aftosa.
ACCION FARMACOLOGICA
Propiedades farmacodinamicas

Debido a que tanto la plasmina como el plasmindgeno tie-
nen un sitio de combinacién de lisina de fuerte lazo, se inhibe
la combinacion con la fibrina, ejerciendo un efecto de agente
antifibrinolitico.

CONTRAINDICACIONES
Pacientes en tratamiento con Trombina
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

1) Combinaciones contraindicadas (no combinar)

Kambre del Sintomas clinicas.
medicamento Frocedimeata

Mecaniima y Facter de riesge

Tremblea | Exiii rissgn de Debida ol #ferio de farlilar Tarmaacisn o Mombats,
trombafika incrermerta La tremboblia en s comiis smn

2) Combinaciones con precaucién
Moanbee £l Simpemas cliscos
medicaments Procedimiento

I 'hﬂh filla | 5 arume que Sebedo 3 la Hemoooapulasa exnte el nesge 1

HaLanim., Facter ot fesgn

o combinaciin & d gqua be bormen codgulos de Bbrina, que con ol electa
o esala L LE mantiemn o i por largs
Hempa oe gn eiksds comrads,
| Riasgo de scan [t by by Lo ponicien de s produccic
Erombaun o embolia e len palimercs Bbioas dest,
|par batronnding.
" Hedicamente | Begede sgravarls | Elmed o para ol lacior 8¢ wivael

para Ractor de cavidad aral yen sintema coagulalade por 1o que ehectiu L coagulaciin

Coapulacie i dE Biews SEREENEE 1S SR dehido & qut o preeie e
Comalplacng | activided del sitema | inhie ol o oo, be prevests La b

alla Rbenclitice.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1) Pacientes con trombosis (cerebral, de miocardio, trombo-
flebitis, etc.) asi como pacientes con riesgo de padecerla [es-
tarian en riesgo de tener que estabilizar un trombo].

2) Pacientes con coagulopatia de consumo (combinar con
heparina y otros) [existe riesgo de tener que estabilizar un
trombo].

3) Pacientes postoperatorios en cama que estan recibiendo
tratamiento para compresion de coagulacién sanguinea [de-
bido a la situacion, puede suscitarse una trombosis venosa
por lo que la administracion de este medicamento tiene el
riesgo de tener que estabilizar un trombo. Se han reportado
ejemplos de episodios de embolia pulmonar en diferentes
pacientes en camal.

4) Pacientes con insuficiencia renal [hay incrementos en con-
centracion sanguineal.

5) Pacientes que anteriormente han presentado hipersensibi-
lidad ante los componentes del presente farmaco.

REACCIONES ADVERSAS

El presente farmaco no cuenta con un estudio definitivo en
relacion a los efectos secundarios como resultados de tra-
tamiento.

Se pueden presentar los siguientes efectos secundarios, para
lo cual en casos anormales se requiere un tratamiento ade-
cuado, como la suspension en su administracion.

Featuwincia deicanodida
Hiparseubdidid Irvitacion, prapeiin
Gvganos gastroinestinales Falta de apetito, nduseas, voenilo, diarnea, acidez
Otros Sushn

TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS

Una abundante administracion por periodos largos en perros,
ha reportado la aparicion de degeneracién retinal.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION

En un adulto normalmente se suministra por via oral de 750 a
2 000mg por dia, divididos de 3 a 4 tomas.

Esta dosis puede adecuarse segun la edad y patologia.

Administracion a adultos mayores: Se debe tener precaucio-
nes generales considerando que los adultos mayores cuen-
tan con menos peso y una funcién fisioldgica reducida.

Listado de excipientes

Celulosa microscristalina 200, diéxido de silicio coloidal y
agua purificada.

PERIODO DE VALIDEZ
Consumir antes de la fecha indicada en el envase.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar a no mas de 30°C.

@1 Eurofarma

EUROFARMA PERU SA.C.
Av. Bolivia 1161 - Lima 05
Telf.: 610-3100

TRA250MGCAP-000-000

REVISTA DE LA SOCIEDAD PERUANA DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA 119



Inserto Cefalogen 1g

% Eurofarma N

1. Nombre del medicamento -
CEFALOGEN® 1g Polvo para Solucién Inyectable IV
Ceftriaxonalg

2. Composicion cualitativa y cuantitativa

Cada ggfial contiene:

Ceftriaxona....eeeeeennens lg

(como ceftriaxona disédica hemiheptahidratada)
Cada ampolla solvente contiene:

10 mL

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién
6.1.

Agua para inyeccion c.s.p. ...

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para solucién inyectable y solucién (solvente para pol-
vo para solucion inyectable)

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Infecciones debidas a gérmenes sensibles a la ceftriaxona,
tales como:

- Infecciones de las vias respiratorias, especialmente neumo-
nia, asi como infecciones relacionadas con la esfera de ORL;

- infecciones abdominales (peritonitis, infecciones de las vias
biliares y del tracto gastrointestinal);

- infecciones renales y de las vias urinarias;
- infecciones genitales;
- septicemia;

- infecciones de huesos, articulaciones, tejidos blandos, piel
y heridas;

- infecciones en pacientes con defensas inmunitarias debili-
tadas;

- meningitis;
- enfermedad de Lyme diseminada (estadios Il y II1).

Profilaxis perioperatoria de las infecciones en el caso de in-
tervenciones en el tracto gastrointestinal, las vias biliares, el
sistema genitourinario, pero sélo en el caso de contamina-
cion potencial o cierta.

Se deben respetar las recomendaciones oficiales sobre el uso
adecuado de los antibiéticos, en particular las recomenda-
ciones de uso para prevenir el aumento de la resistencia a
los antibiéticos.

4.2 Posologia y forma de administracion
Posologia
Adultos y ninos mayores de doce ainos de edad

En general, 1-2 g de Cefalogen una vez al dia (cada 24 horas).
En infecciones graves o en presencia de gérmenes modera-
damente sensibles, la dosis diaria puede aumentarse hasta

4g.
Recién nacidos, lactantes y ninos hasta los doce afos de edad

Las siguientes posologias se aplican a la administracién de
una Unica dosis diaria:

Recién nacidos (hasta 14 dias)

Una dosis diaria de 20-50 mg/kg de peso corporal; no exceder
de 50 mg por kg.

Cefalogen estd contraindicado en nifos prematuros hasta
una edad postmenstrual de 41 semanas (edad gestacional +
edad postnatal) (ver “Contraindicaciones”).
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Cefalogen esta contraindicado en recién nacidos (<28 dias)
que requieren (o es probable que requieran) tratamiento con
soluciones intravenosas que contengan calcio, inclusive in-
fusiones continuas de soluciones que contengan calcio, por
ejemplo, para la nutricion parenteral, debido al riesgo de
formacién de precipitado de calcio y ceftriaxona (ver “Con-
traindicaciones”).

Bebés, nifios pequenos y nifios (de 15 dias a 12 anos)
Una dosis diaria de 20-80 mg/kg.

Para nifos con un peso corporal de 50 kg o mas, se debe uti-
lizar la dosis habitual para adultos.

La administracion intravenosa de dosis iguales o superiores a
50 mg por kg de peso corporal en lactantes y nifios de hasta
12 anos de edad debe realizarse por infusion de una dura-
cion minima de 30 minutos. En los recién nacidos, las dosis
intravenosas se deben administrar durante un periodo de 60
minutos para reducir el riesgo potencial de encefalopatia por
bilirrubina.

Pacientes mayores

Las dosis recomendadas para adultos no requieren ningin
ajuste en pacientes de edad avanzada, siempre y cuando no
presenten trastornos graves de la funcién renal y hepatica.

Duracién del tratamiento

La duracion del tratamiento depende de la indicacion y de la
evolucion de la enfermedad.

Tratamiento asociado

Se ha demostrado una sinergia en el plano experimental en-
tre el Cefalogen y los aminodsidos en lo que concierne a nu-
merosas bacterias Gramnegativas. Aunque la mayor eficacia
de tal combinacion no siempre es predecible, debe tomarse
en consideracion en las infecciones graves que ponen en pe-
ligro la vida, como las de Pseudomonas aeruginosa. Debido a
la mcompatlbllldad quimica entre el Cefalogen y los aminé-
sidos, los dos medicamentos deben administrarse por separa-
do en sus respectivas dosis recomendadas.

También se ha observado una incompatibilidad quimica con
Cefalogen con la administracién intravenosa de amsacrina,
vancomicina y fluconazol (ver “Notas Especiales, Incompati-
bilidades”).

Instrucciones especiales para la dosificacion de la meningitis

En caso de meningitis bacteriana en lactantes y ninos peque-
fios, el tratamiento se inicia a 100 mg/kg (no mas de 4 g) una
vez al dia. Tan pronto como se haya identificado el germeny
se haya determinado su sensibilidad, la dosis podra reducirse
en consecuencia. Los mejores resultados se obtuvieron con
los siguientes tiempos de tratamiento:
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Cefalogen ®

1. Nombre del medicamento

CEFALOGEN 1g Polvo para Solucién Inyectable IM
CEFALOGEN 1g Polvo para Solucién Inyectable |
Ceftriaxonalg

2. Composicion cualitativa y cuantitativa
CEFALOGEN 1g Polvo para Solucién Inyectable IM

Cada vial contiene:
Ceftriaxona....c... 1 g

(como ceftriaxona disédica hemiheptahidratada)

Cada ampolla solvente contiene:
Lidocaina......cccc..... 35 mg
(como clorhidrato de lidocaina)

Excipientes c.s.p. ... 3,5 mL

CEFALOGEN 1g Polvo para Solucién Inyectable IV
Cada vial contiene:
Ceftriaxona...1 g

(como ceftriaxona disddica hemiheptahidratada)

Cada ampolla solvente contiene:
Agua para inyeccion c.s.p. ...... 10 mL

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para solucién inyectable y solucién (solvente para pol-
vo para solucion inyectable)

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Ceftriaxona esta indicada para el tratamiento de infecciones
graves causadas por microorganismos sensibles a ceftriaxo-
na (ver seccion 5.1):

Septicemia
Meningitis bacteriana

Infecciones abdominales tales como peritonitis e infecciones
del tracto biliar

Infecciones osteoarticulares

Infecciones complicadas de piel y tejidos blandos (incluyen-
do infecciones de heridas) Infecciones complicadas de rifio-
nes y del tracto urinario (incluyendo pielonefritis).

Infecciones del tracto respiratorio
Infecciones del tracto genital (incluyendo las gonocdcicas)
Estadios Il y Ill de la enfermedad de Lyme.

Profilaxis de infecciones postoperatorias, en cirugia conta-
minada o potencialmente contaminada, fundamentalmente
cirugia cardiovascular, procedimientos urolégicos y cirugia
colorrectal. Deben tenerse en cuenta las directrices oficiales
referentes al uso y prescripcion adecuada de antimicrobia-
nos.

4.2 Posologia y forma de administracion

La dosis y pauta de administracion utilizada es funcién de
la edad y peso del paciente asi como de la gravedad de la
infeccion.

Adultos y nifos mayores de 12 afos: La dosis usual es 1-2 g de
ceftriaxona administrados una sola vez al dia (cada 24 horas).
En casos graves o infecciones causadas por microorganismos
moderadamente sensibles, puede elevarse la dosis a 4 g una
sola vez al dia.

Enfermedad gonocécica no complicada
Se recomienda una dosis Unica intramuscular de 250 mg.
Estadios Il y Ill de la enfermedad de Lyme

Se recomienda administrar una dosis de 50 mg/Kg de peso
hasta un maximo de 2 gramos diarios una vez al dia durante
14 dias.

Profilaxis perioperatoria

Una L'Jnica_dosis de 1-2 g, 30-90 minutos antes de la in_tqrvgn-
cion. En cirugia colorrectal se debe asociar otro antibiético
de espectro adecuado frente a anaerobios.

Terapia combinada:

En infecciones causadas por gérmenes Gram-negativos pue-
de ser necesaria la asociacion con aminoglucésidos, sobre
todo si se trata de infecciones graves o con riesgo vital.

Recién nacidos y ninos menores de 12 anos:

Recién nacidos (hasta de 14 dias): de 20 a 50 mg/kg de peso,
administrados en una Unica dosis, sin que existan diferencias
entre los nacidos a término y los prematuros. No se debe ex-
ceder la dosis de 50 mg/kg de peso.

Lactantes y nifios (desde 15 dias a 12 afios): una dosis diaria
de 20-80 mg/kg de peso. Para ninos con 50 kg 0 mas se usara
la dosis de adulto.

Meningitis bacteriana en lactantes y ninos

Se iniciara el tratamiento con dosis de 100 mg/kg (sin exce-
der los 4g) una vez al dia. Tan pronto como se identifique el
germen causal y se determine se sensibilidad se podria ajus-
tar consecuentemente la dosis.

Ancianos: En el caso de los pacientes geriatricos, no se re-
quiere modificar las dosis recomendadas para los adultos
siempre que no exista deterioro de la funcion renal y/o he-
patica.

Pacientes con alteracion renal:

En caso de pacientes con funcion renal alterada, no es preciso
reducir la dosis siempre que la funcion hepatica permanezca
normal. Sélo en casos de fracaso renal preterminal (aclara-
miento de creatinina <10 ml/min.), la dosis de ceftriaxona no
debera exceder de los 2 g diarios.

En caso de disfuncion renal y hepatica grave concomitante,
la dosis de ceftriaxona no debera exceder de los 2 g diarios a
no ser que se determinaran a intervalos regulares las concen-
traciones plasmaticas y se ajustara la dosis en caso necesario.

En los enfermos dializados no es preciso administrar una do-
sis adicional suplementaria tras la sesion de dialisis; en cual-
quier caso, se controlara la situacion clinica del paciente por
si fuesen necesarios ajustes de la dosis.

Pacientes con alteracion hepética:

En caso de deterioro hepatico, no es necesario reducir la do-
sis si la funcién renal estd intacta. En caso de disfuncién renal
y hepatica grave concomitante, la dosis de ceftriaxona no de-
bera exceder de los 2 g diarios a no ser que se determinaran
a intervalos regulares las concentraciones plasmaticas y se
ajustara la dosis en caso necesario.

Duracion de la terapia: Varia con el curso de la enfermedad.
Como en la antibioterapia en general, la administracion de
ceftriaxona proseguira durante un minimo de 48 a 72 horas
tras la mejoria del cuadro clinico o después de obtener la
evidencia de erradicacion de las bacterias.
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Forma de administracion

Las soluciones que contienen calcio, (por Ej. solucion Ringer o
solucion Hartmann), no se deben utilizar para reconstituir los
viales de ceftriaxona ni para diluir un vial reconstituido cuan-
do la administracion sea IV ya que pueden formarse precipi-
tados. Se pueden producir también precipitados de ceftriaxo-
na-calcio cuando la ceftriaxona se mezcla con las soluciones
que contienen calcio en la misma linea de la administracion
IV. Por lo tanto, la ceftriaxona y las soluciones que contienen
calcio no deben mezclarse ni administrarse simultdaneamen-
te (ver secciones 4.3, 4.4y 6.2).

Administracion intravenosa:

La administracion en inyeccion intravenosa directa se reali-
zard en 2-4 minutos. La administracion de dosis superiores
a >50 mg/kg debe realizarse mediante infusion. La infusién
debe administrarse en, al menos, 30 minutos (ver seccion 6.5).

Administracion intramuscular:

Ceftriaxona polvo y solvente para solucion inyectable para
uso intramuscular se debe administrar por via intramuscular
y nunca por via intravenosa (ver seccion 6.5).

Ceftriaxona 1 g se disolvera en 3,5 mL de su solucion solvente
y se inyectara en un masculo relativamente grande. Se reco-
mienda no inyectar mas de 1 g en el mismo lugar. En nifos
menores de 2 anos no se debe utilizar esta via de adminis-
tracion.

4.3 Contraindicaciones
Ceftriaxona esta contraindicada en:

- pacientes con hipersensibilidad a las cefalosporinas, asi
como a cualquiera de los excipientes contenidos en la for-
mulacion (ver seccién 6.5).

- enfermos con hipersensibilidad inmediata o grave a la peni-
cilina o a cualquier antibidtico beta-lactamico.

- recién nacidos prematuros hasta la edad corregida de 41
semanas (semanas de gestacion + semanas de vida).

- recién nacidos a término (hasta 28 dias de edad) con:

o ictericia, o aquellos con hipoalbuminemia o acidosis, ya
que con estas condiciones la union de bilirrubina es proba-
bles que esté alterada.

Estudios in vitro han demostrado que la ceftriaxona puede
desplazar a la bilirrubina de su union a la albumina seérica y
se puede desarrollar encefalopatia hiperbilirrubinémica en
estos pacientes.

0 si se necesita (o se considera que se va a necesitar) trata-
miento con calcio IV, o infusiones que contengan calcio debi-
do al riesgo de precipitacion de la ceftriaxona con calcio (ver
secciones 4.4,4.8y 6.2).

En el caso de Ceftriaxona 1g para administracion intramus-
cular (que utilizan como excipiente lidocaina) debe excluirse
previamente la presencia de condiciones que contraindiquen
el uso de lidocaina (ver seccion 4.4).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Antes de iniciar el tratamiento con ceftriaxona debe investi-
garse la posible existencia de antecedentes de hipersensibi-
lidad a cefalosporinas y penicilinas. En enfermos hipersensi-
bles a penicilinas debe tenerse en cuenta la posibilidad de
reacciones alérgicas cruzadas.

Se han observado reacciones de hipersensibilidad graves y
en ocasiones fatales (anafilaxia) en pacientes tratados con
antibidticos beta-lactamicos. Si ocurriera una reaccién alér-
gica se interrumpira el tratamiento con ceftriaxona y se ins-
taurara un tratamiento de soporte.

Eluso de antibidticos, entre ellos ceftriaxona, puede producir
alteracion en la flora normal del colon con sobrecrecimiento
de Clostridium difficile, cuya toxina puede desencadenar un
cuadro de colitis pseudomenbranosa que cursa con fiebre,
dolor abdominal y diarrea que puede ser sanguinolenta. Su
aparicion puede ocurrir durante el tratamiento o semanas
después de finalizado el mismo. Los casos leves responden
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normalmente a la supresién del tratamiento, pero los casos
moderados a graves pueden precisar ademas de un trata-
miento de reposicion hidroelectrolitico y de un antibiético
efectivo frente a C. difficile.

Los anticolinérgicos y antiperistalticos pueden agravar el es-
tado del paciente.

Como ocurre con otros antibacterianos, el uso prolongado de
ceftriaxona puede dar lugar a sobreinfecciones causadas por
microorganismos resistentes.

Interacciones con productos que contienen calcio

Se han descrito casos de reacciones mortales en nifos pre-
maturos y en recién nacidos a término de menos de 1 mes
de edad por precipitados de calcio-ceftriaxona en pulmones
y rinones. AL menos uno de ellos habia recibido ceftriaxona
y calcio a diferentes tiempos y a través de diferentes lineas
intravenosas. En los datos cientificos disponibles, no hay in-
formes de precipitados intravasculares confirmados en pa-
cientes, con excepcion de recién nacidos, tratados con cef-
triaxona y soluciones que contienen calcio o con cualquier
otro producto que contenga calcio. Estudios in vitro han
demostrado que los recién nacidos tienen un incremento de
riesgo de que se formen precipitados de ceftriaxona-calcio
en comparacién con pacientes de otras edades.

En pacientes de cualquier edad la ceftriaxona no debe mez-
clarse ni administrarse simultaneamente con ninguna solu-
cion IV que contenga calcio, ni incluso por diferentes lineas
de infusién ni en diferentes sitios de infusion. Sin embargo,
en pacientes mayores de 28 dias de edad, la ceftriaxona y las
soluciones que contienen calcio pueden ser administradas
secuencialmente una tras otra si se usan lineas de infusion
en diferentes sitios, o si las lineas de infusién se substituyen
o se limpian con un chorro de solucién fisiologica a fondo
entre las infusiones para evitar los precipitados. En pacientes
que requieren una infusion continua con soluciones de Nutri-
cién Parenteral Total (NPT) que contienen calcio, los profe-
sionales sanitarios pueden considerar el uso de tratamientos
antibacterianos alternativos que no conlleven un riesgo si-
milar de precipitacion. Si el uso de ceftriaxona se considera
necesario en pacientes que requieren nutricién continua, las
soluciones de NPT y ceftriaxona pueden administrarse simul-
tdneamente, aunque por lineas diferentes de infusion en si-
tios diferentes.

Alternativamente, la infusion de solucion NPT se puede inte-
rrumpir durante el periodo de infusion de ceftriaxona, con-
siderando la recomendacion de limpiar las vias de infusién
entre las soluciones. (Ver secciones 4.3,4.8,5.2y 6.2).

La administracion de dosis de ceftriaxona generalmente su-
periores a la recomendada, la duracion del tratamiento supe-
rior a 14 dias, la presencia de deshidratacién o de fallo renal
pueden dar lugar a precipitados de ceftriaxona calcica en la
vesicula biliar que en la ecografia puede ser interpretados
como una litiasis biliar y que suelen desaparecer una vez
concluido el tratamiento o tras la retirada del farmaco. En
raras ocasiones se han asociado estos signos con sintomas.
ELl médico debera considerar la conveniencia de suspender
el tratamiento en los casos sintomaticos. Si sobrevienen sin-
tomas, se recomienda un tratamiento conservador no quirtr-
gico. Estos precipitados biliares afectan mas frecuentemente
a los ninos ya que estos reciben comparativamente dosis su-
periores si éstas se ajustan en funcion de su peso corporal.
Por ello, no se deben administrar dosis superiores a 80 mg/
Kg de peso ya que el riesgo de precipitacion biliar se ve in-
crementado.

En raras ocasiones se han descrito casos de pancreatitis en
pacientes tratados con ceftriaxona, cuya posible etiologia es
una obstruccién biliar. La mayoria de estos pacientes presen-
taban de forma concomitante factores de riesgo de estasis
biliar y sedimentos biliares, tales como una intervencion qui-
rirgica previa, o una enfermedad grave, o habian recibido
alimentacion parenteral. Sin embargo, no se puede descartar
un efecto desencadenante o de contribucion de la ceftriaxo-
na a la precipitacion biliar.

Entre los casos de precipitacion de la ceftriaxona a nivel re-
nal la mayoria de ellos se dan en niflos mayores de tres anos
tratados bien con dosis diarias elevadas (por ej. 280 mg/Kg/
dia), o con dosis totales super|ores a los 10 g, y que presen-
taban otros factores de riesgo (por ej. restriccion de fluidos,
confinamiento en cama, etc.). Este efecto puede ser sintoma-
tico o asintomatico, puede conducir a insuficiencia renal y es
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reversible al interrumpirse el tratamiento con ceftriaxona.

La ceftriaxona, como otras cefalosporinas, puede desplazar a
la bilirrubina de su unién a la albumina sérica. En consecuen-
cia, no se debe administrar ceftriaxona a neonatos hiperbili-
rrubinémicos, especialmente a prematuros debido al riesgo
de desarrollar encefalopatia hiperbilirrubinémica.

Durante los tratamientos prolongados con ceftriaxona debe-
ra controlarse regularmente el perfil hematologico.

Ceftriaxona contiene aproximadamente 83 mg (3,6 mEq) de
sodio por gramo de ceftriaxona, hecho que ha de tenerse en
cuenta en aquellos pacientes sometidos a restriccion dieté-
tica de sodio.

Advertencias sobre excipientes:

La solucion reconstituida de Ceftriaxona con lidocaina para
administracion intramuscular no debe emplearse por via in-
travenosa.

Tampoco en pacientes con historial de hipersensibilidad a la
lidocaina ni en el caso de lactantes menores de 3 meses ni
en pacientes que hayan sufrido un bloqueo cardiaco o con
insuficiencia cardiaca grave.

Uso en deportistas: la lidocaina puede producir un resultado
positivo en los controles de dopaje.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de
interaccion

No es aconsejable el uso concomitante de ceftriaxona con
antibioticos bacteriostaticos, especialmente en el caso de in-
fecciones agudas.

Se ha observado in vitro un efecto antagonista con la combi-
nacion de ceftriaxona y cloranfenicol.

La administracion simultanea de probenecid a dosis altas (1 o
2 gramos diarios) puede inhibir la excrecion biliar de ceftria-
xona. A diferencia de otras cefalosporinas, el probenecid no
inhibe la secrecion tubular de ceftriaxona.

La eficacia anticonceptiva de los anticonceptivos hormona-
les puede verse afectada por la administracion simultanea
de ceftriaxona. Por tanto, se recomienda adoptar medidas
adicionales durante el periodo de tratamiento y en el mes
siguiente.

Interferencias con pruebas de laboratorio

En raros casos el test de Coombs puede dar falsos positivos
en pacientes tratados con ceftriaxona ya que, como otros
antibidticos, puede dar falsos positivos en los test para ga-
lactosemia.

Asimismo, los métodos no enzimaticos para la determina-
cién de glucosa en orina pueden dar falsos positivos. Por esta
razon, durante la terapia con Ceftriaxona la determinacion
de glucosa en orina debe llevarse a cabo mediante métodos
enzimaticos.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

No se dispone de datos clinicos del uso de ceftriaxona en
mujeres embarazadas. No existe evidencia experimental de
efectos embriopaticos o teratogénicos atribuibles a ceftria-
xona aunque, como todos los farmacos, la administracién
durante el embarazo sélo debe considerarse si el beneficio
esperado para la madre es mayor que cualquier posible ries-
go para el feto.

Dado que ceftriaxona se excreta en bajas concentraciones
por la leche materna, se usara con precauciéon en mujeres en
periodo de lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar ma-
quinas

No existe evidencia de efectos sobre la capacidad para con-
ducir vehiculos o utilizar maquinaria peligrosa, aunque se
debe tener en cuenta que ocasionalmente se puede producir
mareo.

4.8 Reacciones adversas

La frecuencia de los efectos adversos se describe utilizando
la convencién:

Muy frecuentes (>1/10)

Frecuentes (>1/100, <1/10)

Poco frecuentes (>1/1 000, <1/100)

Raras (>1/10 000, < 1/1 000)

Muy raras (<1/10 000, incluyendo informes aislados)
Infecciones e infestaciones

Raras: Vulvovaginitis

Trastornos hematoldgicos y del sistema linfatico

Raros:  anemia (incluyendo anemia hemolitica),
leucocitopenia, granulocitopenia, trombocitopenia y eo-
sinofilia.

Muy raros: trastornos de la coagulacion, agranulocitosis (so-
bre todo tras 10 dias de tratamiento o tras dosis elevadas).

Trastornos del sistema inmune

Raros: reacciones anafilacticas o anafilactoides, y urticaria.
Trastornos del sistema nervioso

Raros: cefalea y mareo

Alteraciones gastrointestinales

Frecuentes: diarrea, nauseas, estomatitis y glositis

Muy raras: colitis pseudomembranosa (ver apartado 4.4),
pancreatitis, hemorragia gastrointestinal.

Trastornos hepatobiliares

Raros: Precipitacion sintomatica de ceftriaxona calcica en la
vesicula biliar (ver apartado 4.4) y aumento de los enzimas
hepaticas.

Trastornos de la piel y tejido subcutéaneo

Poco frecuentes: Exantema, dermatitis alérgica, rash, edema
y eritema multiforme.

Muy raros: sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmi-
ca toxica o sindrome de Lyell.

Trastornos renales y urinarios
Raros: oliguria, aumento de la creatinina sérica

Muy raros: Precipitacion renal de ceftriaxona sédica en pa-
cientes pediatricos (ver apartado 4.4). Hematuria.

Trastornos generales y en el lugar de administracién

Raros: Fiebre y escalofrios, flebitis tras administracion intra-
venosa que puede minimizarse mediante una inyeccion lenta
durante un periodo de 2-4 minutos.

La inyeccion intramuscular de ceftriaxona reconstituida sin
lidocaina es dolorosa.

Se han notificado reacciones adversas con una frecuencia
rara (21/10.000 a <1/1.000), graves y en algunos casos morta-
les, en prematuros y en recién nacidos a término (edad < 28
dlas) que habian sido tratados con ceftriaxona intravenosa y
calcio. Se han observado precipitados de sales de ceftriaxo-
na-calcio post-mortem en pulmones y rifones.

El alto riesgo de precipitados en recién nacidos es debido al
bajo volumen sanguineo y a la semivida de ceftriaxona mas
lar;ga en comparacion con adultos (ver secciones 4.3, 44 y
5.2).

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas
al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una super-
vision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medica-
mento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las
sospechas de reacciones adversas.

También puede comunicarlos directamente a través de la
Central de Atencion Farmacovigilancia: Teléfono 610 3100
anexo 148 o al correo electronico: farmacovigilancia@euro-
farma.com.pe

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguri-
dad de este medicamento.
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4.9 Sobredosis

La sobredosificacion con cefalosporinas administradas por
via parenteral puede dar lugar a convulsiones asi como a
alteraciones gastrointestinales. En caso de sobredosifica-
cion se debera suspender de inmediato la administracion del
farmaco e iniciarse un tratamiento sintomatico y de apoyo.
No existe antidoto especifico y ceftriaxona no se elimina por
dialisis.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico (codigo ATC): JOLDA13.

La ceftriaxona es una cefalosporina de amplio espectro y ac-
cion prolongada para uso parenteral. La actividad bacterici-
da de ceftriaxona se debe a la inhibicion de la sintesis de la
pared celular.

Puntos de corte

Los puntos de corte de sensibilidad (ug/ml) que permiten dis-
tinguir entre microorganismos sensibles (S), intermedios (1) y
resistentes (R) son los siguientes (criterios NCCLS):

S | R
- Enterobacteriaceae <8 16-32 264
- Pseudomonas aeruginosa <8 16-32 =64
Acinetobacter spp. Y otras
noEnterobacteriaceae
- Staphylococcus spp. <8 16-32 =64
- ilus spp. =2
- h 0,25
- Streptococcus pneumoniae <05 1 22
(causante de meningitis)
- Streptococcus pneumoniae =1 2 z4
(causante de cuadros no
miningiticos)
- Streptococcus viridans s1 2 z4

La prevalencia de resistencias puede variar geograficamente
y con el tiempo para las especies seleccionadas y es conve-
niente disponer de informacién local sobre resistencias, es-
pecialmente cuando se trata de infecciones graves. Debera
consultarse con un experto segln se requiera cuando la pre-
valencia de resistencias es tal que la utilidad del agente en
al menos algunos tipos de infecciones sea cuestionable. La
informacion siguiente solo proporciona una idea aproximada
de la probabilidad que el microorganismo sea susceptible a
ceftriaxona.

Especies Sensibles
Gram-positivos aerobios

Staphylococcus spp. Coagulasa negativo Staphylococcus au-
reus*

Streptococcus spp.

Streptococcus pyogenes*

Estreptococos del grupo B (incluido S. agalactiae)
Streptococcus pneumoniae* Streptococcus viridans
Gram-negativos aerobios

Citrobacter spp.

Citrobacter diversus

Citrobacter freundii

Escherichia coli*

Haemophilus influenzae*

Haemophilus parainfluenzae* Klebsiella spp.
Klebsiella pneumoniae*

Klebsiella oxytoca*

Moraxella catarrhalis* Morganella morganii
Neisseria gonorrhoeae* Neisseria meningitidis*
Proteus mirabilis*

Proteus vulgaris*

Providencia spp.
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Salmonella spp.
Serratia spp.
Serratia marcescens Shigella spp.

Borrelia burgdoferi

Intermedios
Aerobios gram-positivos

Staphylococcus epidermidis*

Aerobios gram-negativos Enterobacter spp.
Enterobacter aerogenes *

Enterobacter cloacae*

Resistentes

Aerobios gram-positivos Enterococcus spp.
Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes

Staphylococcus spp. meticilina resistentes

Staphylococcus aureus meticilina resistente

Aerobios gram-negativos
Aeromonas spp.
Achromobacter spp.
Acinetobacter spp.
Alcaligenes spp.
Flavobacterium spp.
Pseudomonas spp.
Pseudomonas aeruginosa
Anaerobios Bacteroides fragilis Bacteroides spp.
Otros

Chlamydia

Mycobacteria
Mycoplasma

Rickettsia spp.

*Se ha demostrado eficacia clinica para aislados sensibles en
indicaciones clinica aprobadas Resistencia

La ceftriaxona puede ser activa contra organismos producto-
res de algunos tipos de betalactamasa, por ejemplo TEM-1.
Sin embargo, existen beta-lactamasas que hidrolizan cefalos-
porinas y que pueden inactivar a la ceftriaxona como es el
caso de las beta-lactamasas de espectro extendido presentes
en algunas especies como Klebsiella spp. y Escherichia coli
por lo que a pesar de su aparente sensibilidad in vitro, deben
considerarse resistentes desde un punto de vista clinico. Asi
mismo, algunas cepas de Enterobacter spp., Citrobacter freu-
ndii, Morganella spp., Serratia spp. y Providencia spp. produ-
cen cefalosporinasas cromosomicas inducibles, tipo AmpC.
La induccion o desrepresion estable de estas beta-lactama-
sas cromosomicas antes o durante la exposicion a cefalos-
porinas produce resistencia frente a todas las cefalosporinas.

Ceftriaxona no es activa contra la mayoria de bacterias que
presentan proteinas de unién a penicilinas con una afinidad
reducida por los farmacos beta-lactdmicos, como es el caso
de Streptococcus penumoniae resistente a penicilina. La re-
sistencia también puede deberse a impermeabilidad bacte-
riana o a la presencia de bombas de eflujo. En el mismo mi-
croorganismo puede hallarse presente mas de una de estas
cuatro formas de resistencia.
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5.2 Propiedades farmacocinéticas

La farmacocinética de ceftriaxona es no lineal y todos los pa-
rametros farmacocinéticos basicos, excepto la vida media de
eliminacion, son dosis- dependientes basados en las concen-
traciones totales del farmaco.

Absorcién: La concentracion plasmatica maxima tras una do-
sis Unica IM de 1 g es alrededor de 81 mg/l, y se alcanza en
2-3 horas tras su administracion. El area bajo la curva “con-
centracion en plasma-tiempo”, tras la administracion IM, es
equivalente a la administracion IV de una dosis equivalente,
indicando que la biodisponibilidad de ceftriaxona adminis-
trada IM es del 100%.

Distribucion: EL volumen de distribucién de ceftriaxona es de
7-12 L. La ceftriaxona posee una excelente penetracion en te-
jidos y fluidos corporales, tras una dosis de 1- 2 g.

En mas de 60 tejidos y fluidos corporales, incluyendo pulmén,
corazon, tractos biliar y hepatico, amigdala, oido medio y mu-
cosa nasal, hueso y fluidos cerebroespinal, pleural, prostati-
cos y sinovial, se pueden detectar durante mas de 24 horas,
tras la administracion 1V, concentraciones suficientemente
superiores a la concentracién minima inhibitoria para la ma-
yoria de patégenos responsables de infecciones.

La ceftriaxona penetra en las meninges inflamadas de recién
nacidos, lactantes y ninos. Las concentraciones de ceftriaxo-
na en LCR son superiores a 1,4 mg/l, 24 horas después de la
administracion de ceftriaxona por via IV en dosis de 50-100
mg/kg (recién nacidos y lactantes, respectivamente). La con-
centracion maxima en LCR se alcanza a las 4 horas tras la
inyeccioén IV, obteniéndose un valor medio de 18 mg/L.

En los pacientes adultos con meningitis, la inyeccion de 50
mg/kg permite alcanzar, entre las 2-24 horas, concentracio-
nes en LCR varias veces superiores a las concentraciones in-
hibitorias minimas necesarias para la mayoria de los gérme-
nes causantes de meningitis.

La ceftriaxona atraviesa la barrera placentaria y se excreta
en leche materna a bajas concentraciones.

Unidn a proteinas: La ceftriaxona se une a la albimina plas-
matica de forma reversible, y dicha union decrece con el
aumento de concentracién. Asi una unién del 95% a concen-
traciones plasmaticas < 100 mg/L, llega al 85% a la concen-
tracion de 300 mg/L. Debido al menor contenido de albimina
en el liquido intersticial, la proporcidn de ceftriaxona libre en
éste es mayor que en plasma.

Metabolismo: La ceftriaxona no se metaboliza sistematica-
mente, Unicamente la flora intestinal la transforma a meta-
bolitos inactivos.

Eliminacién: El aclaramiento plasmatico total es de 10-22
ml/min. La eliminacién renal es de 512 ml/min. El 50-60% de
ceftriaxona se excreta inalterada en la orina, en tanto que el
40-50% es excretada por la bilis, también en forma inaltera-
da. La vida media de eliminacion en adultos es de aproxima-
damente 8 horas.

Farmacocinética en situaciones clinicas especiales

En la primera semana de vida, el 80% de la dosis es excretada
por la orina; alrededor del primer mes, esto baja a niveles si-
milares a los de adultos. En nifios de menos de 8 dias de edad,
el promedio de la semivida de eliminacién es normalmente
de dos a tres veces mayor que la de adultos jovenes.

En pacientes con disfuncion renal o hepatica, la farmacociné-
tica de ceftriaxona se altera solo minimamente y la vida me-
dia de eliminacién aumenta nada mas de forma muy ligera;
sisolo la funcién renal esta alterada, aumenta la eliminacién
por bilis y, si la alteracion es solo de la funcion hepatica, au-
menta entonces la eliminacién renal (ver seccion 4.2).

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

La administracion repetida en animales revel6 la formacion
de calculos en la vesicula biliar de perros y, en menor grado,
de monos.

La ceftriaxona no tuvo efectos sobre los parametros repro-
ductivos, no encontrandose actividad mutagénica.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Cefalogen 1g Polvo para Solucién Inyectable IM: contiene un
solvente en ampolla con 3,5 mL de Lidocaina (clorhidrato de
lidocaina) 1%, que contiene los siguientes excipientes: cloru-
ro de sodio, metilparabeno, hidroxido de sodio, acido clorhi-
drico, agua para inyeccion.

Cefalogen 1g Polvo para Solucion Inyectable IV: contiene un
solvente en ampolla con 10 mL de agua para inyeccién.

Naturaleza y contenido del envase:
Cefalogen 1g Polvo para Solucién Inyectable IM:

Caja con: 01 vial de vidrio incoloro conteniendo 1g de polvo
para solucién inyectable con tapa gris, sello de aluminio y
tapa flip-off color rojo + 01 ampolla solvente de vidrio inco-
loro por 3,5 mL con o sin cuneta.

Cefalogen 1g Polvo para Solucion Inyectable IV:

Caja con: 01 vial de vidrio incoloro conteniendo 1g de polvo
para solucién inyectable con tapa gris, sello de aluminio y
tapa flip-off color azul + 01 ampolla solvente de polipropile-
no por 10 mL, con o sin cuneta.

Caja con 50 viales de vidrio tipo | incoloro conteniendo 1g
de polvo para solucién inyectable con tapa gris, sello de alu-
minio y tapa flip-off color azul + 50 ampollas solventes de
polipropileno por 10 mL, con o sin cuneta

6.2 Incompatibilidades

Las soluciones que contengan ceftriaxona no se deben mez-
clar ni se les debe anadir otros agentes. En particular los di-
luyentes que contengan calcio, (Por Ej,, solucion Ringer, solu-
cion Hartmann) no se deben usar para reconstituir los viales
de ceftriaxona ni para diluir los viales reconstituidos cuando
vaya a ser administrado por via IV ya que puede formar pre-
cipitados.

La Ceftriaxona no debe mezclarse ni administrarse simul-
taneamente con soluciones que contengan calcio (ver sec-
ciones 4.2, 4.3, 44 y 4.8 de la ficha técnica y seccion 6 del
prospecto).

Ceftriaxona es incompatible con amsacrina, vancomicina,
fluconazol y aminoglucésidos.

6.3 Periodo de validez
Consumir antes de la fecha indicada en el envase.

Tras la reconstitucién: Las soluciones reconstituidas mantie-
nen su estabilidad quimica y fisica durante 6 horas a tempe-
ratura ambiente (entre 15°C y 30°C), y durante 24 horas en
refrigeracion (entre 2°C y 8°C).

Desde un punto de vista microbiolégico, el producto debe
utilizarse inmediatamente. Si no se utiliza inmediatamente,
las condiciones de conservacién y el tiempo, antes del uso,
son responsabilidad del profesional no debiendo superar las
24 horas conservado entre 2°C y 8°C, a menos que la recons-
titucion haya tenido lugar en condiciones asépticas controla-
das y validadas.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la
humedad.

6.5 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipu-
laciones

Ceftriaxona no debe de mezclarse en la misma jeringa con
otra solucion que no sea la solucién solvente de Lidocaina
(clorhidrato de lidocaina) al 1% (sélo para inyeccion intra-
muscular).

La solucién reconstituida debe agitarse durante 60 segundos
para asegurar la completa disolucion de ceftriaxona.

Inyeccion intramuscular:

El vial de 1g se disuelve en 3,5 ml de solucion de Lidocaina
(clorhidrato de lidocaina) al 1%. La solucion debe ser admi-
nistrada mediante una inyeccion profunda en una masa mus-
cular grande realizando previamente una aspiracion para
evitar la inyeccion inadvertida en un vaso sanguineo.
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En el caso de que se necesite administrar mas de 1g la dosis
debe repetirse en dos masas musculares diferentes.

Las soluciones de lidocaina no deben administrarse por via
intravenosa.

Inyeccion intravenosa:
Reconstituir cada vial de 1g en 10mL de agua para inyeccion.
Perfusién intravenosa:

2g de Ceftriaxona se disuelve en 40 mL (50 mg/mL) de una de
las siguientes soluciones para infusion libres de calcio: cloru-
ro de sodio al 0,9%, glucosa 5% y glucosa 10%.

Debe examinarse la solucion antes de inyectarla por si pre-
sentase particulas o coloracién turbia. Si se observan particu-
las extrafias se desechara la solucién.

7. Titular de la autorizacién de comercializacion
Eurofarma Pert SA.C,
Teléfono: 610 3100

8. Fecha de revision de ficha técnica

o %3 Eurofarma
%? Eurofarma ~

1. Nombre del medicamento

CEFALOGEN® 1g Polvo para Solucién Inyectable IV
Ceftriaxonalg

2. Composicion cualitativa y cuantitativa

Cada vial contiene:

Ceftriaxona.... . lg

(como ceftriaxona disédica hemiheptahidratada)

Cada ampolla solvente contiene:
Agua para inyeccion c.s.p. ... 10 mL

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para solucién inyectable y solucién (solvente para pol-
vo para solucién inyectable)

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Infecciones debidas a gérmenes sensibles a la ceftriaxona,
tales como:

- Infecciones de las vias respiratorias, especialmente neumo-
nia, asi como infecciones relacionadas con la esfera de ORL;

- infecciones abdominales (peritonitis, infecciones de las vias
biliares y del tracto gastrointestinal);

-infecciones renales y de las vias urinarias;
-infecciones genitales;
- septicemia;

- infecciones de huesos, articulaciones, tejidos blandos, piel
y heridas;

- infecciones en pacientes con defensas inmunitarias debili-
tadas;

- meningitis;

- enfermedad de Lyme diseminada (estadios Il y III).
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Profilaxis perioperatoria de las infecciones en el caso de in-
tervenciones en el tracto gastrointestinal, las vias biliares, el
sistema genitourinario, pero sélo en el caso de contamina-
cion potencial o cierta.

Se deben respetar las recomendaciones oficiales sobre el uso
adecuado de los antibiéticos, en particular las recomenda-
ciones de uso para prevenir el aumento de la resistencia a
los antibidticos.

4.2 Posologia y forma de administracion
Posologia
Adultos y nifios mayores de doce afios de edad

En general, 1-2 g de Cefalogen una vez al dia (cada 24 horas).
En infecciones graves o en presencia de gérmenes modera-
damente sensibles, la dosis diaria puede aumentarse hasta
4g.

Recién nacidos, lactantes y ninos hasta los doce anos de edad

Las siguientes posologias se aplican a la administracion de
una unica dosis diaria:

Recién nacidos (hasta 14 dias)

Una dosis diaria de 20-50 mg/kg de peso corporal; no exceder
de 50 mg por kg.

Cefalogen esta contraindicado en nifos prematuros hasta
una edad postmenstrual de 41 semanas (edad gestacional +
edad postnatal) (ver “Contraindicaciones”).

Cefalogen esta contraindicado en recién nacidos (<28 dias)
que requieren (o es probable que requieran) tratamiento con
soluciones intravenosas que contengan calcio, inclusive in-
fusiones continuas de soluciones que contengan calcio, por
ejemplo, para la nutricion parenteral, debido al riesgo de
formacion de precipitado de calcio y ceftriaxona (ver “Con-
traindicaciones”).

Bebés, nifios pequenos y nifios (de 15 dias a 12 afos)
Una dosis diaria de 20-80 mg/kg.

Para nifos con un peso corporal de 50 kg o mas, se debe uti-
lizar la dosis habitual para adultos.

La administracion intravenosa de dosis iguales o superiores a
50 mg por kg de peso corporal en lactantes y nifios de hasta
12 anos de edad debe realizarse por infusion de una dura-
cion minima de 30 minutos. En los recién nacidos, las dosis
intravenosas se deben administrar durante un periodo de 60
minutos para reducir el riesgo potencial de encefalopatia por
bilirrubina.

Pacientes mayores

Las dosis recomendadas para adultos no requieren ningun
ajuste en pacientes de edad avanzada, siempre y cuando no
presenten trastornos graves de la funcion renal y hepatica.

Duracion del tratamiento

La duracion del tratamiento depende de la indicacion y de la
evolucion de la enfermedad.

Tratamiento asociado

Se ha demostrado una sinergia en el plano experimental en-
tre el Cefalogen y los amindsidos en lo que concierne a nu-
merosas bacterias Gramnegativas. Aunque la mayor eficacia
de tal combinacion no siempre es predecible, debe tomarse
en consideracion en las infecciones graves que ponen en pe-
ligro la vida, como las de Pseudomonas aeruginosa. Debido a
la incompatibilidad quimica entre el Cefalogen y los aminé-
sidos, los dos medicamentos deben administrarse por separa-
do en sus respectivas dosis recomendadas.

También se ha observado una incompatibilidad quimica con
Cefalogen con la administracion intravenosa de amsacrina,
vancomicina y fluconazol (ver “Notas Especiales, Incompati-
bilidades”).

Instrucciones especiales para la dosificacion de la meningitis

En caso de meningitis bacteriana en lactantes y nifios peque-
fios, el tratamiento se inicia a 100 mg/kg (no mas de 4 g) una
vez al dia. Tan pronto como se haya identificado el germeny
se haya determinado su sensibilidad, la dosis podra reducirse
en consecuencia. Los mejores resultados se obtuvieron con
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los siguientes tiempos de tratamiento:
Neisseria meningitidis 4 dias
Haemophilus influenzae 6 dias
Streptococcus pneumoniae 7 dias
Enfermedad de Lyme

La dosis en caso de enfermedad de Lyme es de 50 mg por kg,
hasta un maximo de 2 g, en ninos y adultos, administrados
una vez al dia durante 14 dias.

Profilaxis perioperatoria

Para evitar infecciones postoperatorias durante una cirugia
contaminada o potencialmente contaminada, se recomien-
da - dependiendo del riesgo de infeccion - administrar una
dosis Unica de 1-2 g de Cefalogen de 30 a 90 minutos antes
de la intervencion. En las intervenciones colorrectales, la ad-
ministracion simultanea de Cefalogen y un derivado de 5-ni-
troimidazol, como el ornidazol, por ejemplo, ha demostrado
ser eficaz.

Trastornos de la funcion renal y hepatica

En pacientes con insuficiencia renal, no es necesario reducir
la dosis de Cefalogen, siempre y cuando la funcién hepatica
no esté danada. Sélo en casos de insuficiencia renal pretermi-
nal (depuracién de creatinina <10 ml/min) la dosis diaria de
Cefalogen no debe exceder los 2 g.

La ceftriaxona no se elimina mediante dialisis peritoneal o
hemodidalisis. Por lo tanto, en los pacientes con tratamiento
de didlisis, no es necesaria una administracion adicional al
final de la dialisis. No exceder los 2 g/dia para pacientes que
reciben dialisis.

En pacientes con insuficiencia hepatica, no es necesario re-
ducir la dosis de Cefalogen, siempre y cuando la funcion re-
nal no esté danada.

Pacientes con insuficiencia renal y hepatica grave

En caso de disfuncion renal y hepatica concomitante grave,
se recomienda la monitorizacion clinica de la seguridad y
eficacia.

Instrucciones para la administracién: ver “Indicaciones espe-
ciales / Indicaciones para la manipulacion”.

4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad

Ceftriaxona esta contraindicado en pacientes que presentan
hipersensibilidad conocida a la ceftriaxona, cualquiera de los
excipientes o cualquier otra cefalosporina. En pacientes con
antecedentes de hipersensibilidad a la penicilina u otros pre-
parados que contengan antibioticos beta-lactamicos, puede
haber un mayor riesgo de hipersensibilidad a la ceftriaxona
(ver “Advertencias y precauciones - Hipersensibilidad”).

Bajo ninguna circunstancia, deben administrarse por via in-
travenosa soluciones de ceftriaxona que contengan lidocai-
na.

Trastornos graves de conduccién. Insuficiencia cardiaca agu-
da descompensada.

Prematuros

Ceftriaxona esta contraindicado en nifios prematuros hasta
una edad postmenstrual de 41 semanas (edad gestacional +
edad postnatal)

Recién nacidos que presentan hiperbilirrubinemia

Los neonatos con hiperbilirrubinemia no deben ser tratados
con Ceftriaxona debido al riesgo de desarrollar encefalopa-
tia bilirrubinica después de la dislocacion de la bilirrubina de
su sitio de unién a la albimina sérica con ceftriaxona.

Recién nacidos y soluciones de calcio intravenosas

Ceftriaxona esta contraindicado en recién nacidos (<28 days
para los que es necesario (o es probable que sea necesario
el tratamiento parenteral con preparados a base de calcio,
incluidas las infusiones continuas que contienen calcio, tal
como la nutricion parenteral, debido al riesgo de dafo renal
y pulmonar mortal tras la precipitacion de sales de calcio de
la ceftriaxona.

Los pocos casos fatales en los que la autopsia revelé material
cristalino en los pulmones y los riflones involucraron a recién
nacidos que habian recibido Ceftriaxona y soluciones que
contenian calcio. En algunos de estos casos, se habia utiliza-
do la misma tuberia para administrar Ceftriaxona y las solu-
ciones que contenian calcio, y en algunos casos, se encontrd
un precipitado en la tuberia. Se ha reportado al menos un
caso fatal en un recién nacido que recibio6 Ceftriaxonay solu-
ciones que contienen calcio en diferentes momentos y en di-
ferentes tubos; en este recién nacido, no se encontr6é material
cristalino en la autopsia. No existen informes comparables
para pacientes que no sean recién nacidos (véase también
“Reacciones adversas”).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
Hipersensibilidad

Como con todos los antibidticos que contienen beta-lacta-
micos, se han reportado casos de reacciones de hipersensi-
bilidad graves y a veces mortales (ver “Reacciones adversas
— Tras la comercializacion”). En presencia de reacciones de
hipersensibilidad graves, el tratamiento con ceftriaxona debe
interrumpirse inmediatamente y deben tomarse las medidas
de emergencia adecuadas. Antes de iniciar el tratamiento, el
médico debe entrevistar al paciente para determinar si tiene
antecedentes de reacciones de hipersensibilidad a la ceftria-
xona, a otras cefalosporinas u otros farmacos betalactami-
cos. Se debe tener precaucion al administrar ceftriaxona a
pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a otros pre-
parados a base de beta-lactaminas.

Extension del tiempo de tromboplastina

La ceftriaxona puede prolongar el tiempo de tromboplastina.
Por lo tanto, cuando se sospecha una deficiencia de vitamina
K, se recomienda comprobar el valor de Quick.

Anemia hemolitica

Se ha reportado anemia inmunohemolitica en pacientes que
han recibido antibidticos de la clase de cefalosporinas, inclu-
so Ceftriaxona. Se han reportado casos graves de anemia he-
molitica, incluyendo resultados fatales, en tratamiento tanto
en adultos como en nifos. Cuando un paciente desarrolla
anemia por ceftriaxona, se debe considerar el diagnostico de
anemia asociada a la cefalosporina y se debe suspender la
ceftriaxona hasta que se aclare su origen.

Diarrea asociada con Clostridium difficile (CDAD)

La diarrea asociada al Clostridium difficile (DACD) ha sido
reportada en el contexto del uso de casi todos los ingredien-
tes activos antibacterianos, incluido el Ceftriaxona, y puede
variar desde diarrea moderada hasta colitis fatal. El trata-
miento con sustancias activas antibacterianas altera la flora
colénica normal, provocando una proliferacion excesiva de
C. difficile.

C. difficile produce toxinas Ay B, que contribuyen al desarro-
llo de un DACD. Las cepas de C. difficile que producen este
exceso de toxinas causan mayor morbilidad y mortalidad, ya
que estas infecciones pueden ser resistentes a los tratamien-
tos antibacterianos y potencialmente inducir la colectomia.
Los DDC deben considerarse en todos los pacientes que de-
sarrollan diarrea como resultado del uso de antibioticos. Es
necesario realizar una anamnesis cuidadosa, ya que la DACD
puede aparecer hasta dos meses después del uso de los prin-
cipios activos antibacterianos.

En caso de sospecha o prueba de DAC, se debe suspender
el uso de este antibidtico no dirigido contra C. difficile, si es
necesario. Los requisitos clinicos determinaran la necesidad
de una ingesta adecuada de liquidos y electrolitos, la suple-
mentacién proteica, el tratamiento antibiotico de C. difficile
y la evaluacioén quirrgica.

Los inhibidores peristalticos estan contraindicados en este
caso.

Superinfecciones

Durante el tratamiento prolongado con Ceftriaxona, los gér-
menes no susceptibles pueden proliferar. Por lo tanto, es
esencial la observacion cuidadosa del paciente. Si se produce
una superinfeccion durante el tratamiento, se deben tomar
las medidas adecuadas.
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Precipitados de ceftriaxona-calcio

Se han detectado precipitados de ceftriaxona-calcio durante
los examenes ecograficos de la vesicula biliar en pacientes
tratados con ceftriaxona, particularmente en dosis de 1 g por
dia 0 mas. La probabilidad de desarrollar este tipo de preci-
pitado parece ser la mas alta en la poblacion pediatrica. Los
precipitados desaparecen después de la interrupcién del tra-
tamiento con ceftriaxona y rara vez causan sintomas. En ca-
sos sintomaticos, se recomienda un tratamiento conservador
no quirtrgico. Ademas, después de una evaluacion individual
de riesgo-beneficio, el médico debe considerar descontinuar
la terapia con ceftriaxona.

Pancreatitis

Se ha reportado pancreatitis de posible origen colestasico
en casos raros en pacientes tratados con Ceftriaxona. En el
momento de la consulta, la mayoria de los pacientes tenian
factores de riesgo para colestasis y litiasis biliar, como pre-
tratamiento significativo, enfermedad grave o nutricién pa-
renteral exclusiva. En este contexto, no puede excluirse que
la precipitacion causada por Ceftriaxona en la vesicula biliar
pueda actuar como desencadenante o cofactor.

La ceftriaxona puede desalojar la bilirrubina de su unién a la
albimina sérica. Por lo tanto, el tratamiento no esta indicado
en recién nacidos con hiperbilirrubinemia (ver “Contraindi-
caciones”).

Monitoreo de los parametros sanguineos

En caso de tratamiento prolongado, se deben realizar regu-
larmente andlisis de sangre completos.

Insuficiencia renal

Se debe tener precaucion en pacientes con insuficiencia re-
nal tratados simultdneamente con aminoglucésidos o diuré-
ticos.

Recién nacidos, nifios y adolescentes

La ceftriaxona no debe mezclarse ni administrarse simulta-
neamente con soluciones que contengan iones de calcio, ni
siquiera cuando las soluciones se administran mediante dos
lineas de infusion separadas. Se describieron casos de reac-
ciones fatales debidas a la precipitacion de sales de calcio
de ceftriaxona en los rifiones, y pulmones neonatales, incluso
cuando se administraron ceftriaxona y soluciones de calcio
a través de tubos separados y en diferentes momentos. Por
esta razon, las soluciones que contengan iones de calcio no
deben administrarse por via intravenosa a los recién nacidos
durante al menos 48 horas después de la Ultima administra-
cién de Ceftriaxona (ver “Contraindicaciones”).

En otros grupos de edad, no se conocen casos de precipita-
cion intravascular de sales de calcio de ceftriaxona después
de la administracion simultanea de ceftriaxona y soluciones
de calcio intravenosas. Sin embargo, ninglin paciente recibira
una administracién simultanea.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
interaccion

Hasta la fecha, la inyeccion simultanea de altas dosis de Cef-
triaxonay diuréticos potentes como la furosemida no ha pro-
ducido ningln trastorno de la funcion renal. Con respecto a
un posible aumento de la toxicidad renal de los amindsidos
cuando se administran simultdneamente con cefalosporinas,
los datos son contradictorios. En tales casos, las recomenda-
ciones para el monitoreo de los niveles de aminosidos y de la
funcién renal deben cumplirse estrictamente en la practica
clinica. Sin embargo, los dos preparados deben administrarse
por separado (véase “Incompatibilidades”).

No se pudieron detectar efectos “similares al disulfiram”
después de que el alcohol fue absorbido después de la ad-
ministracion de Ceftriaxona. La ceftriaxona no contiene una
fraccion de N-metiltiotetrazol, lo que podria provocar into-
lerancia al etanol, asi como problemas hemorragicos, como
ocurre con otras cefalosporinas.

Probenecid no tiene ninguna influencia en la eliminacién de
ceftriaxona.

Los bacteriostatos pueden interferir negativamente con el
efecto bactericida de las cefalosporinas.
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Durante un estudio in vitro, se observaron efectos antagonis-
tas con una combinacion de cloranfenicol y ceftriaxona.

Después de la reconstitucion de las ampollas de Ceftriaxona
o para diluir una ampolla reconstituida para administracién
intravenosa, no se deben utilizar soluciones que contengan
calcio, como las soluciones de Ringer o de Hartmann, debido
a la posible formacién de precipitados. Los precipitados de
ceftriaxona-calcio también pueden formarse cuando el Cef-
triaxona se mezcla con soluciones que contienen calcio en el
mismo tubo. Ceftriaxona no debe utilizarse al mismo tiempo
que las soluciones de infusién que contienen calcio, incluidas
las infusiones continuas que contienen calcio con un tubo en
Y, como por ejemplo, en el contexto de la nutricién paren-
teral. Sin embargo, con la excepcién de los recién nacidos,
la Ceftriaxona y las soluciones que contienen calcio pueden
utilizarse sucesivamente en otros pacientes, si las lineas de
infusion se enjuagan a fondo con una solucién tolerada entre
infusiones. En estudios in vitro realizados en plasma adulto y
sangre del cordén umbilical de recién nacidos, se identifico
un alto riesgo de precipitados de ceftriaxona-calcio en los
recién nacidos (ver “Posologia/Modo de empleo” y “Contra-
indicaciones”).

No se han reportado interacciones entre la ceftriaxona y los
preparados que contienen calcio administrados por via oral
o entre la ceftriaxona administrada por via intramuscular y
los preparados que contienen calcio Fadministracién intrave-
nosa u oral).

Cuando la ceftriaxona se administra simultaneamente con
antagonistas de la vitamina K, el riesgo de hemorragia puede
aumentar.

Durante y después del tratamiento con ceftriaxona, se re-
quiere un control regular de los parametros de coagulacién
y la dosis de anticoagulante debe ajustarse en consecuencia
(ver “Reacciones adversas”).

Se recomienda consultar también la informacion profesional
de los medicamentos administrados simultdneamente.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

La ceftriaxona pasa la barrera placentaria (ver “Farmacoci-
nética: distribucion”). No se han realizado estudios contro-
lados durante el embarazo. Aunque los estudios preclinicos
no han detectado propiedades mutagénicas o teratogénicas,
Ceftriaxona sélo debe administrarse durante el embarazo,
especialmente durante los tres primeros meses, cuando esté
formalmente indicado.

Lactancia

Dado que la ceftriaxona, aunque sélo en pequenas canti-
dades, se excreta en la leche materna, la férmula no debe
utilizarse durante la lactancia. Si el tratamiento es absoluta-
mente necesario, se debe interrumpir la lactancia materna.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar ma-
quinas

No se han realizado los estudios correspondientes.

Durante el tratamiento con Ceftriaxona, pueden ocurrir re-
acciones adversas (por ejemplo, mareos) que pueden afectar
la capacidad de conducir y usar maquinas (ver “Reacciones
adversas”). Los pacientes deben tener cuidado al conducir u
operar maquinaria.

4.8 Reacciones adversas

Los datos utilizados para determinar la frecuencia de las
reacciones adversas a los medicamentos relacionadas con
la ceftriaxona provienen de estudios clinicos. Para clasifi-
car la frecuencia de aparicion de estos efectos se utilizan
las siguientes categorias: muy frecuente (21/10); frecuente
(<1710, =1/100); ocasional (<1/100, 21/1000); rara (<1/1000,
>1/10'000); muy rara (<1/10°000) y casos aislados.

Las reacciones adversas mas frecuentes a la ceftriaxona son
eosinofilia, leucopenia, trombocitopenia, diarrea, exantema
y niveles elevados de enzimas hepaticas.

Durante el tratamiento con Ceftriaxona, se observaron las
siguientes reacciones adversas, las cuales se encontraron re-
versibles ya sea espontaneamente o después de la interrup-
cion del medicamento:
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Infecciones e infestaciones
Ocasionales: infecciones micéticas del tracto genital.
Raras: colitis pseudomembranosa.

Casos aislados: superinfecciones por organismos no sensi-
bles.

Trastornos hematolégicos y del sistema linfatico

Comunes: eosinofilia, leucopenia, trombocitopenia, exten-
sion del tiempo de tromboplastina.

Ocasionales: granulocitopenia, anemia, coagulopatia, au-
mento de la creatinina sérica.

Se han reportado casos aislados de agranulocitosis (<500/
m?3), la mayoria de ellos después de dosis totales de 20 g
0 Mas.

El conteo sanguineo se debe revisar regularmente durante el
tratamiento a largo plazo. Se ha reportado un ligero aumen-
to en el tiempo de protrombina.

Trastornos del sistema nervioso
Ocasionales: cefaleas, mareos.

Casos aislados: convulsiones.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Raros: broncoespasmo.

Trastornos gastrointestinales

Comunes: diarrea, heces blandas. Ocasionales: nauseas, vo-
mitos.

Muy raros: enterocolitis pseudomembranosa.

Casos aislados: pancreatitis*, estomatitis, glositis.

* posiblemente causada por una obstruccién del tracto biliar.
La mayoria de los pacientes afectados presentaban factores
de riesgo de colestasis y microlitiasis biliar como, por ejem-
plo, una cirugia mayor, enfermedad grave o nutricion exclu-
sivamente parenteral. No se excluye que Ceftriaxona pueda
jugar un papel en la formacién de precipitados biliares como
factor desencadenante o como cofactor.

Trastornos hepatobiliares

Muy frecuentes: precipitacion sintomatica de sal de calcio de
ceftriaxona en la vesicula biliar de nifios, colelitiasis rever-
sible en ninos. Esta perturbacion es muy poco frecuente en
adultos (ver “Advertencias y precauciones”).

Comunes: elevacion de las enzimas hepaticas en suero (ALAT,
ASAT, fosfatasa alcalina).

Raros: ictericia nuclear.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Comunes: exantema, edema.

Ocasionales: prurito.

Raros: urticaria.

Casos aislados: pustulosis exantematica aguda generalizada
(PEAG), reacciones cutaneas graves (eritema multiforme, sin-
drome de Stevens-Johnson o sindrome de Lyell/epidermélisis
necrosante aguda).

Trastornos renales y de las vias urinarias Raros: oliguria, hé-
maturia, glucosuria.

Se han observado precipitados de ceftriaxona en las vias uri-
narias, principalmente en nifios tratados con dosis altas (p. ej.
>80 mg/kg/dia o dosis totales superiores a 10 g) y con otros
factores de riesgo (p. ej. deshidratacion, reposo en cama,

etc.). Esta manifestacion colateral puede ser sintomatica o
asintomatica y conducir a obstruccion del uréter y fallo agu-
do post-renal, pero generalmente es reversible después de la
interrupcion del tratamiento con Ceftriaxona.

Trastornos generales y anomalias en el sitio de administra-
cion

Ocasionales: flebitis, dolor en el lugar de la inyeccién, fiebre.

Raros: edema, escalofrios, reacciones anafilacticas o anafi-
lactoides.

Aparicion de reacciones inflamatorias de la pared venosa
después de la administracion i.v. Una inyeccion lenta (de dos
a cuatro minutos) permite reducir su importancia.

Investigaciones

Prueba de Coombs con falso positivo, prueba de galactose-
mia con falso positivo, resultado con falso positivo para mé-
todos no enzimaticos de medicién de glucosa en sangre.

Interacciones con el calcio

Se realizaron dos estudios in vitro para examinar las interac-
ciones entre la ceftriaxona y el calcio, uno utilizando plasma
adulto y el otro plasma de la sangre del cordon umbilical de
los recién nacidos. Se utilizaron concentraciones de ceftria-
xona de hasta 1 mM (el exceso de concentracion in vivo se
logré mediante una infusién de 30 minutos de 2 gramos de
ceftriaxona) en combinacion con concentraciones de calcio
de hasta 12 mM (48 mg/dl). La recuperacién de ceftriaxona
del plasma se redujo a concentraciones de calcio iguales o
superiores a 6 mM (24 mg/dl) en plasma adulto y a concen-
traciones iguales o superiores a 4 mM (16 mg/dl) en plasma
neonatal. Esto puede reflejar la formacion de precipitados de
ceftriaxona-calcio.

Los pocos casos fatales en los que la autopsia revel6 material
cristalino en los pulmones y los rinones involucraron a recién
nacidos que habian recibido Ceftriaxona y soluciones que
contenian calcio. En algunos de estos casos, se habia utiliza-
do la misma tuberia para administrar Ceftriaxona y las solu-
ciones que contenian calcio, y en algunos casos, se encontro
un precipitado en la tuberia. Se ha reportado por lo menos un
caso fatal en un recién nacido que recibi6 Ceftriaxonay solu-
ciones que contienen calcio en diferentes momentos y en di-
ferentes tubos; en este recién nacido, no se encontré material
cristalino en la autopsia. No existen informes comparables
para pacientes que no sean recién nacidos (véase también
“Advertencias y precauciones”).

Trastornos psiquiatricos

Comunes: nerviosismo, ansiedad, euforia, confusion.

Trastornos del sistema nervioso

Comunes: mareos, parestesia, somnolencia, sensibilidad al
tacto, temblores, disartria, convulsiones, pérdida del conoci-
miento.

Raros: neuropatia.

Trastornos oculares

Comunes: vision borrosa, diplopia.

Trastornos de oido y laberinto
Comunes: tinnitus.

Ocasionales: hiperacusia.

Condiciones cardiacas
Comunes: bradicardia, hipotension, hipertension.

Raras: arritmias, colapso cardiovascular, paro cardiaco.
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Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Comunes: depresion respiratoria, paro respiratorio.

Trastornos gastrointestinales

Comunes: nauseas, vomitos.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Frecuencia desconocida: lesiones cutaneas, urticaria.

Trastornos musculoesqueléticos y sistémicos

Comunes: temblores musculares.

Trastornos y anomalias generales en el lugar de la adminis-
tracion

Comunes: edema, sensacion de frio y/o calor.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas
al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una super-
vision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medica-
mento. Se invita a los profesionales de la salud a notificar las
sospechas de reacciones adversas.

También puede comunicarlos directamente a través de la
Central de Atencion Farmacovigilancia: Teléfono 610 3100
anexo 148 o al correo electronico: farmacovigilancia@euro-
farma.com.pe

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacién sobre la seguri-
dad de este medicamento.

4.9 Sobredosis

Las concentraciones plasmaticas excesivamente altas de cef-
triaxona no pueden reducirse mediante hemodialisis o diali-
sis peritoneal. Se recomiendan medidas sintomaticas para el
tratamiento de pacientes en caso de sobredosis.

Durante la inyeccién intravascular accidental, los sintomas
descritos a continuacion se sienten inmediatamente (es decir,
entre 1y 3 minutos), mientras que, en caso de sobredosis, no
aparecen hasta después de un retraso de 20 a 30 minutos.

Los primeros sintomas de sobredosis incluyen bostezo, pa-
restesia (especialmente perioral), obstruccion, inquietud,
agitacion, mareos, tinnitus, hiperacusia, trastornos de la vi-
sion, disartria y ataxia, asi como nausea y vémito. En casos
de intoxicaciones de severidad moderada, contracciones o
espasmos musculares, seguidos de crisis de epilepsia genera-
lizadas, posiblemente seguidas de inconsciencia, depresién
respiratoria y coma.

En casos graves, también pueden observarse efectos sobre
el sistema cardiovascular (generalmente sélo después de la
aparicion de los sintomas del sistema nervioso central). Los
sintomas en estos casos son la disminucién de la presion ar-
terial, la bradicardia y las arritmias. Las intoxicaciones muy
graves pueden llevar a un bloqueo completo del sistema AV
y a un paro cardiovascular.

Tan pronto como aparezcan signos de toxicidad sistémica
aguda, la inyeccion debe detenerse inmediatamente. No
existe un antidoto especifico, el tratamiento de la sobredosis
es sintomatico. En caso de parada cardiovascular, esta indi-
cada la reanimacion cardiopulmonar rapida, con tratamiento
de la acidosis.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas
Codigo ATC: J01DDO4.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
Mecanismo de accién y farmacodinamica

La eficacia bactericida de la ceftriaxona resulta de la inhibi-
cion de la sintesis de la pared celular bacteriana. La ceftria-
xona tiene un amplio espectro de accién in vitro contra los
microorganismos Gramnegativos y Grampositivos. Ceftria-
xona se mantiene estable en gran medida contra la mayoria
de B-lactamasas - tanto penicilinasas como cefalosporinasas
- producidas por bacterias Grampositivas y Gramnegativas.

La ceftriaxona es generalmente activa contra los siguientes
microorganismos, tanto in vitro como en uso clinico durante
las infecciones (ver “Indicaciones/Posibilidades de empleo”):

Gérmenes Valores medios
aerobicos

Grampositivos

CMI50* (en mg/l) CMI90** (en mg/l)

Staphylococcus
aureus (sensible a la 4 4
meticilina)

Estafilococos,
coagulasa-negativos

Streptococcus

pyogenes(B-hemolitico, 0,03 0,03
grupo A)

Streptococcus
agalactia(B-hemolitico, <0,06 0,06
grupo B)

Streptococos, -
hemoliticos(ni del <0,06 0,06
Grupo A ni del Grupo B)

Streptococcus viridans 0,125 0,5
Streptococcus
pneumoniae <0,06 0,06

*CMI50 = concentracion inhibitoria minima para el 50% de
las cepas probadas.

** CMI90 = concentracidn inhibitoria minima para el 90% de
las cepas probadas.

Valores medios

Gérmenes
aerdbicos
Gramnegativos | cmiso (en mg/l) CMI90 (en mg/l)
Acinetobacter lwoffi 2 8
Acinetobacter
anitratusl
(principalmente A. 8 32
baumanii)
Aeromonas hydrophila 0,25 4
Alcaligenes faecalis1 1 8
Alcaligenes odorans <0,25 0,5
Bacterias del género
Alcaligenes 0,25 0,5
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Valores medios

Valores medios

Gérmenes
aerdbicos
Gramnegativos | w50 (en mg/l) CMI90 (en mg/l)
Proteus penneri 1 64
Proteus vulgaris <0,06 2
Fasdomers 16 o
Pestomant e ’ 16
Providencia rettgeri <0,06 2
Providencia spp. (otros) <0,06 0,5
Salmonella typhi <0,06 0,125
samoneta o v | 20,06 006
Serratia marcescens 0,5 2
Serratia spp. (otros) 0,25 16
Shigella spp. 0,03 0,25
Vibrio spp. <0,06 0,25
Yersinia enterocolitica <0,125 0,125
Yersinia spp. (otros) 0,25 2

Valores medios

Gérmenes
anaerobios
CMI50 (en mg/l) CMI90 (en mg/l)
Bacteroides spp.
(sensibles 2 La bile) 2 16
Clostridium spp.
(sans le groupe C. 2 16
perfringens)
Fusobacterium
nucleatum 1 2
Fusobacterium spp.
(otros) 0,125 025
Gaffkia anaerobica
(autrefois Peptococcus) 0,125 1
Peptostreptocoques 0,125 1

Gérmenes
aerdbicos

Gramnegativos CMI50 (en mg/l) CMI90 (en mg/l)
Borrelia burgdorferi <0,06 <0,06
Burkholderia cepacia 2 16
Capnocytophaga spp. <0,06 4

Citrobacteria
diversa (incluido C. 0,125 0,125
amalonaticus)
Citrobacter freundiil 0,125 16
Escherichia coli <0,06 0,125
Enterobacter
aerogenesl 2 16
Enterobacter cloacael 0,5 16
Enterobacter spp.
(otros) 0,25 32
Haemophilus ducreyi 0,004 0,004
Haemophilus
influenzae 50’008 0’06
Haemophilus
parainfluenzae 0,016 0,06
Hafnia alvei 0,125 2
Klebsiella oxytoca <0,06 0,125
Klebsiella pneumoniae <0,06 0,125
Moraxella catarrhalis
(anteriormente 0,125 05

Branhamella catarr.)

Moraxella osloensis <0,25 <0,25
Moraxella spp. (otros) <0,25 <0,25
Morganella morganii 0,06 1

Neisseria gonorrhoeae <0,008 0,06
Neisseria meningitidis <0,008 0,008
Pasteurella multocida <0,06 0,06
Plesiomonas 0.06 006
shigelloides =0, ’
Proteus mirabilis <0,06 0,06
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La sensibilidad a la ceftriaxona puede determinarse median-
te la prueba de difusion (con disco) o mediante la prueba
de dilucién (agar o caldo), se utilizan técnicas normalizadas
para determinar la resistencia, tales como las recomendadas
por las Clinical and Laboratory Standards (CLSI). En lo que
respecta a la ceftriaxona, las CLSI ha establecido los siguien-
tes valores limite para la interpretacién de las pruebas:

Sensibilidad

Sensibilidad .
media

Resistencia

Ensayo de dilucién

Concentraciones <8 16-32 =64
inhibitorias en mg/L

Prueba de difusién (disco
impregnado con 30 pg
de ceftriaxona) diametro >21 20-14 <13
de la zona de inhibicién
enmm

Los microorganismos deben probarse con discos de ceftria-
xona, ya que las pruebas in vitro han demostrado que son ac-
tivos contra ciertas cepas que son resistentes a un disco que
contiene antibidticos de las cefalosporinas.

En lugar de las recomendaciones de las CLSI, se pueden uti-
lizar otras normas estandarizadas, como, por ejemplo, DIN o
ICS, para determinar la resistencia.

Resistencias

1. Algunos aislados de estas especies son resistentes a la cef-
triaxona debido a la depresion de B - lactamasas cromoso-
micas.

2. Algunos aislados de Klebsiella pneumoniae son resistentes
a la ceftriaxona como resultado de la produccion de B-lacta-
mases, de origen plasmidico.

3. Algunos aislados de Bacteroides spp. son resistentes a la
ceftriaxona.

Muchas cepas de Bacteroides (especialmente B. fragilis) que
producen B-lactamases son resistentes a la ceftriaxona.

El Clostridium difficile es resistente.

Algunas especies de Estafilococos resistentes a la meticilina
son resistentes a las cefalosporinas, incluida la ceftriaxona.
En general, Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium y
Listeria monocytogenes son resistentes.

Muchas cepas de gérmenes aerébicos Gramnegativos que
presentan una resistencia multiple a otros antibioticos como
aminopenicilinas y ureidopenicilinas, cefalosporinas anti-
guas y aminoacidos son sensibles a la ceftriaxona.

El Treponema pallidum es sensible in vitro y en animales. Los
estudios clinicos han demostrado que la sifilis primaria y se-
cundaria responde bien al tratamiento con ceftriaxona.

Con pocas excepciones, los aislados clinicos de Pseudomo-
nas aeruginosa son resistentes a la ceftriaxona.

Farmacocinética

La ceftriaxona muestra cinética no lineal. Todos los para-
metros farmacocinétilicos, a excepcion de la vida media de
eliminacion, dependen de {a dosis al considerar la concentra-
cién total (ceftriaxona libre y ceftriaxona ligada a proteinas),
y aumentan proporcionalmente menos que la dosis. La no
linealidad se debe a la saturacion de la unién de proteinas
plasmaticas y, por lo tanto, se determina en funcion de la
cef.gi:;xona plasmatica total, no de la ceftriaxona libre (no
unida).

Absorcion

Cuando se infundié una sola dosis de 1 g por via intravenosa,
se obtuvo una concentracion de 1681 + 28,2 mg/l después
de 30 minutos. Después de la i.v. de una sola dosis de 2 g, la
concentracion obtenida después de 30 minutos fue de 256,9
+16,8 mg/L.

Las areas bajo la curva de concentracion de plasma versus
tiempo después de la administracion de i.v. y i.m. son idénti-
cas. Esto significa que la biodisponibilidad de la ceftriaxona
administrada por via i.m. es del 100%.
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Después de la administracion intravenosa de un bolo de 500
mgy 1 g de ceftriaxona, las concentraciones maximas medias
de ceftriaxona en plasma son de aproximadamente 120y 200
mg/\, respectivamente.

Después de una infusion intravenosa de 500 mg, 1 gy 2 g de
ceftriaxona, la concentracion plasmatica de ceftriaxona se
elevaa aprOX|madamente 80,150y 250 mg/|, respectivamen-
te. Después de una inyeccién intramuscular, la concentracion
maxima media de ceftriaxona en plasma corresponde aproxi-
madamente a la mitad de una dosis equivalente administra-
da por via intravenosa.

Distribucion
El volumen de distribucion oscila entre 7 y 12 litros.

Cuando se administra por via intravenosa, la ceftriaxona se
difunde rapidamente en el liquido intersticial, donde las con-
centraciones bactericidas contra gérmenes sensibles persis-
ten durante mas de 24 horas.

Después de la administracion de una dosis de 1 a 2 g, la cef-
triaxona muestra una buena penetracion en los tejidos y flui-
dos corporales; las concentraciones por encima de las con-
centraciones inhibitorias minimas requeridas para la mayoria
de los patégenos se midieron durante mas de 24 horas en
mas de 60 tejidos y fluidos corporales, incluidos los pulmo-
nes, el corazdn, los conductos biliares, el higado, el oido me-
dio, la mucosa nasal, los huesos, los fluidos cerebroespinales,
pleurales y prostaticos y la sinovia.

La ceftriaxona se une reversiblemente a la albumina. La
union de la proteina plasmatica es de aproximadamente el
95% para concentraciones plasmaticas inferiores a 100 mg/L.
La union se somete a una cinética de saturacién y la fraccion
ligada disminuye a medida que aumenta la concentracion
(has[t)a un 85% para una concentracion plasmatica de 300
mg/l).

Penetracion en ciertos tejidos

La ceftriaxona atraviesa las membranas del cerebro y de la
médula espinal (meninges). La penetracién es maxima cuan-
do las meninges se inflaman.

Las concentraciones medias maximas de ceftriaxona en el
liquido cefalorraquideo en pacientes con meningitis bacte-
riana alcanzan hasta el 25% de la concentracion plasmatica,
en comparacion con el 2% de la concentracion plasmatica en
sujetos sin inflamacion meningea.

Las concentraciones maximas de ceftriaxona en el liquido ce-
falorraquideo se alcanzan aproximadamente de 4 a 6 horas
después de la inyeccion intravenosa.

La ceftriaxona pasa la barrera placentaria. La ceftriaxona
se excreta en pequenas cantidades en la leche materna (3
a 4% de la concentracién plasmatica materna después de 4
a 6 horas).

Metabolismo

La ceftriaxona no es metabolizada por el propio cuerpo; sélo
después de ser excretada con bilis en el lumen intestinal es
transformada en metabolitos inactivos por la flora intestinal.

Eliminacién
La depuracién plasmatica es de 10-22 ml/min. La depuracion
renal es de 5-12 ml/min.

La ceftriaxona se elimina sin cambios en un 50-60% por los
rinones y en un 40-50% por la bilis.

La vida media del plasma en adultos es de aproximadamente
8 horas.

Cinética para ciertos grupos de pacientes Nifos

La vida media de la ceftriaxona se prolonga en el recién
nacido. En los primeros 14 dias después del nacimiento, la
concentracion de ceftriaxona libre puede seguir aumentan-
do bajo la influencia de factores como la disminucién de la
filtracion glomerular y la alteracion de la union de proteinas.
En los ninos, la vida media es menor que en los recién naci-
dos o en los adultos.La depuracion plasmatica y el volumen
de distribucién de la ceftriaxona total son mayores en recién
nacidos, lactantes y nifos que en adultos.
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Pacientes mayores

En personas mayores de 75 afos de edad, la vida media en
plasma es aproximadamente 2-3 veces mas larga que en
adultos jovenes sanos.

Pacientes con deterioro de la funcién renal o hepatica

En los pacientes con insuficiencia renal o deterioro de la
funcién hepética de intensidad leve a moderada, la farma-
cocinética de la ceftriaxona sélo se altera ligeramente. La
semivida en plasma aumenta ligeramente (menos del doble),
incluso en pacientes con una funcién hepatica gravemente
deteriorada.

El aumento moderado de la vida media en pacientes con
trastornos de la funcién renal se debe a un aumento compen-
satorio en la depuracién extrarrenal de la ceftriaxona total
debido a una disminucién de la union de proteinas.

En los pacientes con deterioro de la funcién hepatica, la vida
media de eliminacién de la ceftriaxona no se prolonga por-
que hay un aumento compensatorio de la depuracion renal.
El aumento de la fraccion plasmatica libre de ceftriaxona es
otro factor que contribuye al paradéjico aumento observado
en la eliminacion total del farmaco.

El aumento del espacio libre total también conduce a un au-
mento del volumen de distribucién.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad
Toxicidad reproductiva

En estudios en ratones, ratas y monos, no se pudieron detec-
tar efectos embriotdxicos o teratogénicos.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Cefalogen® 1g Polvo para Solucién Inyectable IV: contiene
un solvente en ampolla con 10 mL de agua para inyeccion.

Naturaleza y contenido del envase:
Cefalogen® 1g Polvo para Solucién Inyectable IV:

Caja con: 01 vial de vidrio incoloro conteniendo 1g de polvo
para solucién inyectable con tapa gris, sello de aluminio y
tapa flip-off color azul + 01 ampolla solvente de polipropile-
no por 10 mL, con o sin cuneta.

Caja con 50 viales de vidrio tipo | incoloro conteniendo 1g
de polvo para solucién inyectable con tapa gris, sello de alu-
minio y tapa flip-off color azul + 50 ampollas solventes de
polipropileno por 10 mL, con o sin cuneta

6.2 Incompatibilidades

Ceftriaxona no debe ser afiadido a soluciones que contengan
calcio, como las soluciones de Hartmann y Ringer.

La ceftriaxona es incompatible con la amsacrina, la vancomi-
cinay el fluconazol, asi como con los aminosidos.

Ceftriaxona solo puede mezclarse con los medicamentos
mencionados en “Indicaciones para el manejo”.

Influencia en los métodos de diagnostico

En pacientes tratados con Ceftriaxona, la prueba de Coombs
puede dar resultados positivos falsos. Al igual que otros anti-
bioticos, el Ceftriaxona puede dar resultados positivos falsos
en las pruebas de galactosemia.

De manera similar, los métodos no enzimaticos para la de-
terminacion de la glucosa en orina pueden dar resultados
positivos falsos. Por lo tanto, cualquier determinacién de glu-

cosuria durante el tratamiento con Ceftriaxona debe hacerse
por un método enzimatico.

Bajo el efecto de la ceftriaxona, algunos sistemas de monito-
rizacion de la glucosa en sangre pueden indicar incorrecta-
mente un valor de glucosa en sangre demasiado bajo. Deben
tenerse en cuenta las instrucciones de funcionamiento del
sistema de medicion correspondiente. Cuando proceda, de-
beran utilizarse métodos de medicion alternativos.

6.3 Periodo de validez
Consumir antes de la fecha indicada en el envase.

Tras la reconstitucion: Las soluciones reconstituidas mantie-
nen su estabilidad quimica y fisica durante 6 horas a tempe-
ratura ambiente (entre 15°C y 30°C), y durante 24 horas en
refrigeracion (entre 2°Cy 8°C).

Desde un punto de vista microbioldgico, el producto debe
utilizarse inmediatamente. Si no se utiliza inmediatamente,
las condiciones de conservacion y el tiempo, antes del uso,
son responsabilidad del profesional no debiendo superar las
24 horas conservado entre 2°C y 8°C, a menos que la recons-
titucion haya tenido lugar en condiciones asépticas controla-
das y validadas.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la
humedad.

6.5 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipu-
laciones

Manipulacién

Las soluciones reconstituidas deben utilizarse inmediata-
mente después de la preparacion. Dependiendo de la con-
centracion, las soluciones tienen un color que va del amarillo
palido al ambar. Esta propiedad del principio activo es irrele-
vante desde el punto de vista de la eficacia o de la tolerancia.

Inyeccion intravenosa

Para la inyeccion intravenosa, disuelva Ceftriaxona 0.5 g en
5ml 01 gen 10 mlde agua para preparaciones inyectables.
La inyeccion intravenosa debe realizarse en un lapso de dos
a cuatro minutos.

Infusién intravenosa

La infusién debe durar al menos 30 minutos. Para la infusidon
intravenosa, disolver 2 g de Ceftriaxona en 40 ml de una de
las siguientes soluciones de infusion (sin calcio):

- cloruro de sodio 0,9%, cloruro de sodio 0,45% + glucosa
2,5%, glucosa 5%, glucosa 10%, dextrano 6% en glucosa 5%,
solucion hidroxietilalmidén 6-10%, agua para preparados in-
yectables.

- Debido a posibles incompatibilidades, las soluciones que
contengan Ceftriaxona no deben mezclarse o combinarse
con soluciones que contengan otros antibidticos, ni diluirse
en soluciones distintas de las mencionadas anteriormente.

- Sin embargo, 2 g de ceftriaxona y 1 g de ornidazol son fisica
y quimicamente compatibles en 250 ml de cloruro de sodio o
solucién salina normal.

- Después de la reconstitucion de las ampollas de Ceftriaxona
o para diluir una ampolla reconstituida para su administra-
cion intravenosa, no se deben utilizar soluciones que conten-
gan calcio como las soluciones Ringer o Hartmann debido a
la posible formacién de precipitados.

Los precipitados de ceftriaxona-calcio también pueden for-
marse cuando Ceftriaxona se mezcla con soluciones que
contienen calcio en el mismo tubo. Ceftriaxona no debe uti-
lizarse al mismo tiempo que las soluciones de infusion que
contienen calcio, incluidas las infusiones continuas que con-
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tienen calcio con un tubo en Y, como, por ejemplo, en el con-
texto de la nutricion parenteral.

Con excepcidn de los recién nacidos, Ceftriaxona y las solu-
ciones que contienen calcio pueden utilizarse sucesivamen-
te en otros pacientes, si las lineas de infusién se enjuagan a
fondo con una solucion tolerada entre infusiones (ver “Inte-
racciones” con otros medicamentos y otras formas de inte-
raccion).

Eliminacién

Debe reducirse al minimo la liberacién de preparados farma-
céuticos en el medio ambiente. Los medicamentos no deben
desecharse con aguas residuales y se debe evitar desecharlos
con la basura doméstica. Al final del tratamiento, o cuando
los medicamentos han caducado, los medicamentos no utili-
zados deben devolverse en su embalaje original al lugar de
almacenamiento (médico o farmacéutico); a continuacion, se
pueden desechar de acuerdo con las normas.

7. Titular de la autorizacién de comercializacion
Eurofarma Pert SA.C,

Teléfono: 610 3100

8. Fecha de revision de ficha técnica
12/2019

% Eurofarma
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