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Tratamiento de pérdidas 6seas, pseudoartrosis,
artrodesis y tumores 0seos benignos
con un xenoimplante mexicano (estudio clinico)

José Fernando Cueva-del Castillo, ¥ Gustavo Adolfo Valdés-Gutiérrez, ** Francisco Elizondo-Vazquez, *
Omar Pérez-Ortiz, * Maria Cristina Pifia Barba, *** Benjamin Herminio Leén-Mancilla®

Resumen

Objetivo: Se trataron pérdidas 6seas, artrodesis, pseudoartro-
sis, tumores benignos y defectos 6seos con un xenoimplante.
Material y métodos: Se evalud la eficacia del material me-
diante un estudio observacional y longitudinal en el Hospital
Regional “General Ignacio Zaragoza” del ISSSTE.
Resultados: Fueron considerados 52 pacientes, 28 masculinos
y 24 femeninos, de los cuales a 28 se les practicé artrodesis, 16
fueron tratados por pseudoartrosis, tres presentaron tumores
0seos benignos y cinco defectos 6seos, a los cuales se les colo-
c6 el xenoimplante en el sitio y forma adecuada segun el proble-
ma por tratar. El promedio de edad de los pacientes fue de 47.7
afios, con un rango de nueve a 84 afios. Se presenté consolida-
cién 6sea entre los tres y ocho meses después de la cirugia; el
xenoimplante se integro totalmente en un periodo de tres a 18
meses dependiendo del tamafio de la patologia y la region don-
de fue colocado. La consolidacion ésea fue valorada radiogréfi-
camente de acuerdo con la clasificacion de Montoya. Ningun
paciente presentd signos clinicos de rechazo.

Conclusiones: En México se han empleado xenoimplantes
Oseos de origen extranjero debido a la gran dependencia tec-
nolégica del pais. Por primera vez se utiliza un xenoimplante
producido en el pais y cuya patente es de la Universidad Na-
cional Auténoma de México. El xenoimplante Nukbone® fue bio-
compatible y result6 adecuado para tratar patologias donde se
requiere aporte 6seo.

Palabras clave: Xenoimplante, consolidacion 6sea, artrodesis.

Summary

Objective: Bone loss, arthrodesis, pseudarthrosis, benign
tumors and bone defects were treated using a xenoimplant
(Nukbone).

Methods: The effectiveness of the material was evaluated
through a longitudinal and observational study in the Hospital
Regional “General Ignacio Zaragoza” (HRGIZ) ISSSTE. The
Mexican xenoimplant is a patent of the National Autonomous
University of Mexico (UNAM).

Results: Fifty two patients were considered regardless age or
gender. Of these patients, 28 were male and 24 female. Average
age of the patients was 47.7 years (9-84 years). Twenty eight
patients had arthrodesis, 16 were treated with pseudarthrosis,
three patients had benign tumors and five patients presented
bone defects, which were implanted with Nukbone at the site
and was the correct treatment of the problem.

The xenoimplant is fully integrated during a period of 3-18 months,
depending on the size of the pathology and the region where it
was placed. The fracture healing was evaluated radiographically
according to the classification of Montoya. No patient had clinical
signs of rejection.

Conclusions: In Mexico, bony xenoimplants (osseous) have been
used, all of foreign origin due to the high degree of technological
dependence in this country. In this study, we describe the use,
for the first time, of a Mexican xenoimplant whose patent is from
the Universidad Nacional Autbnoma de México (UNAM). The
Mexican xenoimplant is biocompatible and can be adapted to
treat pathologies where bony (osseous) material is needed.

Key words: Xenoimplant, bone healing, arthrodesis.
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Introduccidon

Existen diferentes causas que provocan la pérdida de la conti-
nuidad 6sea, lesidn que pasa por un proceso de cicatrizacion o
reparacion llamado consolidacion dsea (formacion de tejido de
granulacion, callo blando, callo duro y remodelacion). Los tu-
mores, pseudoartrosis y artrodesis son algunas patologias en que
la pérdida de continuidad dsea rebasa la capacidad de consoli-
dar adecuadamente en forma y tiempo. Los xenoimplantes (del
griego Xenos, extraiio) provenientes de hueso bovino ayudan a
recuperar la capacidad de reconstruccion dsea y tienen la ventaja
de disminuir el riesgo de transmision de enfermedades como la
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hepatitis y el virus de la inmunodeficiencia humana, que puede
presentarse en caso de emplear aloinjertos oseos. Otra ventaja
cuando se utiliza un xenoimplante es evitar un doble procedi-
miento quirdrgico en la toma de hueso autélogo (estandar de
oro), donde cabe la posibilidad de que el tejido obtenido no sea
suficiente para el defecto a tratar y se prolongue el tiempo de
recuperacion del paciente, con todas sus consecuencias. !

La artrodesis es una cirugia que integra o fusiona, a través de
hueso, articulaciones esqueléticas. Se lleva a cabo junto con otros
procedimientos quirurgicos como la disectomia. En general, una
artrodesis emplea injerto 6seo con o sin material de osteosintesis o
fijacion, que puede o no retirarse cuando ésta se ha logrado.3 La
incidencia de complicaciones como la pseudoartrosis después de
una artrodesis es un problema comun; en particular después de
una artrodesis de tobillo se considera que alcanza hasta 50 %.°

La pseudoartrosis es la falta de consolidacion dsea definitiva
de una fractura o artrodesis, es un proceso patologico que corres-
ponde a la formacién de una cicatriz por medio de un tejido fi-
broso no osificado, el proceso es irreversible y definitivo, aun-
que el tejido cicatrizal es normal, la alteracion patoldgica se pre-
senta cuando no hay integracion osteoblastica que le confiera al
tejido cicatrizal fibroso caracteristicas del tejido 0seo. Esto ocu-
rre por falta de inmovilizacion perfecta e ininterrumpida, por la
separacion excesiva de fragmentos dseos, por la interposicion
de partes blandas, por vascularizacion insuficiente o por fractura
de hueso patoldgico.

Los tumores dseos benignos presentan células que tienden a la
maduracion y a la diferenciacion, generalmente estan bien defini-
dos respecto a los tejidos de la vecindad. Una reseccion completa
garantiza su curacion. Los tumores dseos malignos son sarcomas
que presentan propension a crecer de modo rapido y desordenado,
mfiltrando a los 6rganos vecinos, con tendencia a la diseminacion
a distancia en forma de metastasis, su tratamiento implica gran-
des resecciones de hueso afectado, con margenes de seguridad
muy amplios;’ éstos no son considerados en el presente estudio.

La incidencia de tumores Oseos primarios es relativamente
baja, en estudios epidemiologicos fiables es de 1/100 000 habi-
tantes para el sexo masculino y de 0.7/100 000 para el femenino
(Organizacion Mundial de la Salud).®

Especificamente los tumores de células gigantes representan
alrededor de 4 0 5 % del total de tumores primarios del hueso.
Los tumores localizados en las falanges de la mano son poco
frecuentes y afectan a pacientes jovenes, son mas comunes en la
tercera década de la vida; la edad media es de 22 afios.”

El quiste 6seo unicameral corresponde a 3 % de las lesiones
primarias dseas, es mas frecuente en pacientes del sexo masculi-
no en una relacion de 3:1; su localizacion predominante es diafi-
siaria proximal del hiimero y del fémur. Su cuadro se caracteriza
por dolor, tumefaccion y rigidez de la articulacion proximal; la
fractura es el primer signo de la lesion y acontece en 66 % de los
casos. El tratamiento consiste en legrado 0seo y colocacion de
injerto 0seo, con osteosintesis o inmovilizacion.’

Las pérdidas oseas por traumatismos (fracturas) se deben a
varias causas entre las que se encuentran accidentes laborales y
de transito, que involucran traumatismos de alta energia con
aplastamiento, desplazamiento, exposicion dsea, resecciones tu-
morales o procesos infecciosos. Debido a la frecuencia con que
se presentan estos problemas en los centros hospitalarios publi-
cos de tercer nivel, en la Universidad Nacional Auténoma de
Meéxico se desarrollo un xenoimplante 6seo (Nukbone®, patente
PA/a/2002/009719) conforme los estandares internacionales ISO-
137779 y de la American Society for Testing and Materials, y los
nacionales establecidos en la NOM-059-SSA1-1993.1¢-15

El objetivo principal de este trabajo fue evaluar la eficiencia
de este xenoimplante para el tratamiento de pérdidas oseas, en
artrodesis, pseudoartrosis y tumores 0seos benignos.

Material y métodos

Se llevo a cabo un estudio observacional, longitudinal y descrip-
tivo, en el Servicio de Ortopedia del Hospital Regional “General
Ignacio Zaragoza™ del Instituto de Seguridad y Servicios Socia-
les de los Trabajadores del Estado (ISSSTE), entre el 1 de marzo
de 2006 y el 30 de julio de 2007.1¢

Fueron seleccionados 52 pacientes provenientes de consulta
externa, urgencias y hospitalizacion de ortopedia, con los siguien-
tes diagnosticos: pseudoartrosis, tumores 6seos benignos, pér-
didas oseas postraumaticas, inestabilidad de columna vertebral,
canal estrecho lumbar y canal estrecho cervical.

Con base en el interrogatorio y expediente clinico se elaboro
un formato para la recoleccion de los siguientes datos: edad, sexo,
diagnostico, tratamiento, geometria del xenoinjerto utilizado,
fecha de procedimiento quirtirgico, fechas de consulta externa y
control radiografico desde el preoperatorio hasta el alta médica.

Criterios de inclusion

a) Paciente que requiriera injerto debido a pérdida dsea por
artrodesis, pseudoartrosis, trauma o tumor dseo benigno.

b) De uno y otro sexo, sin limite de edad.

¢) Ser derechohabiente del ISSSTE.

d) Aceptar por escrito la colocacion del xenoimplante bajo con-
sentimiento informado.

Criterios de exclusion

a) No aceptar la colocacion del xenoimplante.
b) Pacientes con tumoraciones malignas.
¢) Pacientes que no continuaran el control en consulta externa.

Xenoimplante Nukbone®

Se elaboraron los implantes donados por Biocriss, con las formas
geométricas especificadas por el médico ortopedista a partir de
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Figura 1. Diferentes formas geométricas en las que se pue-
de presentar el xenoimplante Nukbone®, de acuerdo con la
especificacion del médico tratante.

los estudios de gabinete: cubos, bloques rectangulares y poligona-
les, lingotes y placas, como se pueden observar en la figura 1.

Planificacion preoperatoria

e Se realizo un analisis clinico y radioldgico para seleccionar
el tipo de implante, indispensable para el manejo eficaz y
oportuno de las lesiones, por lo que se tomaron radiografias
del hueso afectado en proyecciones anteroposterior y lateral.
En algunos casos fue necesaria tomografia axial computari-
zada y resonancia magnética nuclear.

e Sellevo a cabo la valoracion de tejidos blandos y, en su caso, de
los tejidos cicatrizales para determinar el abordaje quirurgico.

e Sedetermind el tipo de material de osteosintesis por emplear en
el tratamiento quirtrgico del paciente, en caso de ser necesario.

e Se realizaron estudios preoperatorios de laboratorio clinico,
asi como valoracion preoperatoria por los servicios de medi-
cina interna y anestesiologia.

e Se planificé el abordaje quirirgico para cada paciente. En
general se practicaron dos técnicas quirurgicas: reduccion
abierta con fijacion interna y artrodesis.

e Se utilizé la escala radiografica de Montoya, la cual esta-
blece los diferentes estadios de la reparacion osea, ttil en la
evaluacion de los estudios radiograficos para determinar los
grados de consolidacion, que incluyen grados 0 a IV (GO-
GIV)."7

Técnica quirtirgica de artrodesis

Con el paciente bajo anestesia selectiva se realizo asepsia y anti-
sepsia de la region afectada, fueron colocados campos estériles y
se procedio al abordaje quirtrgico. Se disecé por planos, se des-
periostizd el hueso y se realizo decorticacion de las superficies
oseas a artrodesar hasta obtener tejido dseo sangrante; posterior-

mente se colocd el xenoimplante realizando estabilizacion osea
con material de osteosintesis. La sutura fue por planos, colocan-
do un drenaje por contraabertura.

Técnica quirurgica de reduccion abierta con fijacion interna

Con el paciente bajo anestesia selectiva, se realizé asepsia y anti-
sepsia de la region afectada, se colocaron campos estériles y se
procedio al abordaje quirtirgico del hueso. Se disecd por planos,
se desperiostizo el hueso, para posteriormente reducir los frag-
mentos 0seos y estabilizar con material de osteosintesis; se proce-
di6 a colocar el xenoimplante en el sitio del defecto o pérdida dsea.
Suturacion por planos y se dejé drenaje por contraabertura.

Resultados

De los 52 casos, 28 pacientes fueron masculinos y 24 femeni-
nos. El promedio de edad fue de 47.7 afios, con rango de nueve a
84 afios, predominando el grupo etario de 40 a 60 afios. Los
huesos mas afectados fueron vértebras (cervicales y lumbares)
con 25 casos, humero seis, tibia cinco, clavicula cuatro, fémur
cuatro, radio tres, mano cuatro y cadera uno.

Respecto a los tratamientos, se practicaron 28 artrodesis
(53.8 %), 16 osteosintesis mas aplicacion de xenoimplante para
pseudoartrosis (30.8 %), tres aplicaciones de xenoimplante
como relleno en cavidad tumoral (5.7 %) y cinco pacientes con
defectos dseos postraumaticos en los cuales se requirid osteo-
sintesis y aplicacion de xenoimplante (9.6 %). La informacion
se muestra en la figura 1.

Se utilizé estadistica descriptiva para evaluar los resultados.®

Los pacientes con artrodesis de columna fueron 26, una de
tobillo y una de mufieca, evolucionando en promedio de seis se-
manas a seis meses, con consolidacion 6sea GIII de Montoya,
que puede observarse en las imagenes radiograficas y de tomo-
grafia axial computarizada de las figuras 2 y 3.

En los casos de columna vertebral se realizé seguimiento adi-
cional a través de tomografia axial computarizada de la region
durante tres, seis, 12 y 24 meses. Los pacientes que requirieron
artrodesis a nivel de columna fueron aquellos en los cuales se
presento compromiso de las estructuras neurologicas o de la es-
tabilidad biomecanica, secundaria a traumatismos, a enferme-
dad degenerativa o tumoral del sistema nervioso.

Las artrodesis de extremidades correspondieron a un pacien-
te con dolor y deformidad importante en mufieca como conse-
cuencia de artritis reumatoide y a un paciente con fractura de
tobillo en consolidacion viciosa.

Los pacientes con pseudoartrosis fueron 16, en quienes a los
dos meses de evolucion se observo consolidacion osea GIII de
acuerdo con la escala de Montoya.

En los tumores dseos se aprecid consolidacion osea GIII de
Montoya a los dos meses en promedio.
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Figura 2. Espondilolistesis espondilolitica L5-S1. a) Hombre
de 51 afios de edad con diagnéstico de canal estrecho lum-
bar de etiologia congénita degenerativa. b) Vista lateral de la
toma de control posoperatorio a los seis meses de evolu-
cion; se observa consolidacion adecuada de los chips (cu-
bos pequefios sefialados por la flecha) integrandose para
formar hueso nuevo. c) Vista posterior del mismo control;
las flechas indican chips de Nukbone®.

En todos los pacientes con pérdidas oseas se observo conso-
lidacion ¢sea GIII a los dos meses posimplantacion.

En ninguno de los casos anteriores se presentaron efectos
adversos o rechazo del xenoimplante, evaluando la osteointegra-
ci6n de manera indirecta a través de radiografias y tomografia
axial computarizada.

Se practicaron radiografias simples posoperatorias inmedia-
tas en los casos de las extremidades, y posteriormente a las dos,
cuatro, seis y ocho semanas. Se continuo con el control cada dos
meses durante el primer semestre y después control cada seis en
los primeros casos hasta los dos afios, antes del corte de la mues-
tra para realizar este informe.

Con el xenoimplante hubo consolidacion osea en todos los
casos entre los tres y ocho meses después de la cirugia.

El xenoimplante se integré totalmente en un periodo de tres a
18 meses, dependiendo del tamafio de la patologia y la region
anatomica donde fue colocado.

Las formas geométricas mas utilizadas fueron los chips de
5 mm (46 casos), bloques (tres), bloques poligonales (dos) y
lingote (uno).

Discusion

Actualmente se utilizan injertos bioldgicos que coadyuvan a res-
tablecer la funcion del tejido 6seo, quedando como una alterna-
tiva médica para tratamientos que lo requieren. Sin embargo, la
integracion de los injertos depende del origen del mismo, de la
aceptacion por parte del receptor y de la respuesta inmunoldgica
de este ultimo.

Si bien el hueso autologo es el estandar de oro de los injertos,
su uso aumenta el tiempo de rehabilitacion del donador y se co-

Figura 3. Control tomografico del mismo paciente de la figu-
ra 2, a seis meses de la cirugia. La evolucién posoperatoria
muestra la integracion de Nukbone® formando tejido de den-
sidad similar a la ésea que ha cubierto parcialmente el cons-
tructo. a) Vista anterior del sitio de operacion. b) Vista poste-
rior del sitio de operacion.

rre el riesgo de que resulte insuficiente. En cuanto a la integra-
ci6n del xenoimplante se consideran dos procesos clave: la oste-
oinduccidn y la osteoconduccion, los cuales dependen de la edad,
las enfermedades cronicas degenerativas preexistentes del pa-
ciente, el sitio anatomico donde se coloca y la cantidad y forma
geométrica del xenoimplante.

En México se han empleado xenoimplantes 6seos desde hace
varias décadas, como los implantes de biopolimero osteocon-
ductor, coralina, xenoinjerto, etcétera, todos de origen extranjero
debido al insuficiente desarrollo tecnolégico y cientifico en nues-
tro pais. En este trabajo se emplearon por primera vez xenoim-
plantes mexicanos, cuya patente pertenece a la Universidad Na-
cional Autonoma de México (UNAM).

El rango de edad de los pacientes fue de nueve a 84 afios, lo
que demuestra que el biomaterial puede ser utilizado en enfer-
mos pediatricos con una tasa metabolica osea rapida y en pa-
cientes geriatricos, en quienes los procesos de regeneracion son
mas prolongados.

Los casos mas frecuentes en este estudio fueron artrodesis
(53.8 %) y pseudoartrosis (30.8 %), relacionadas directamente
con el grupo de edad mas afectado (40 a 60 afios). La aplicacion
del xenoimplante permitio observar diferencias en los tiempos
de consolidacion dependiendo del hueso; la consolidacion dsea
fue grado III de Montoya en 90 % de los casos, en un intervalo
de seis a 24 semanas. Cabe mencionar que el tiempo de consoli-
dacion 6sea con xenoimplantes de origen extranjero varia de cinco
a 24 semanas.

El xenoimplante mexicano descrito es biocompatible y resul-
to adecuado para tratar patologias donde se requiere aporte 0seo.
Nukbone®es de facil colocacion debido a la conformacion geomé-
trica adecuada prequirurgica, lo cual representa una ventaja para
el médico ortopedista, disminuyendo tiempos transoperatorios
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en el disefio y ajuste de la pieza al sitio quirirgico, en caso de
utilizar otro implante. 1%

Conclusiones

No se presento ningtin caso clinico de rechazo al xenoimplante,
confirmando que es biocompatible.

En todos los pacientes el xenoimplante se integré completa-
mente al hueso, convirtiéndose en hueso de neoformacion, lo
cual fue comprobado mediante estudios clinicos y radiologicos
de seguimiento hasta por mas de un afio.

No se presentaron complicaciones posquirtrgicas, fistulas o
infecciones de heridas, lo que ayudo a la reintegracion del pa-
ciente a sus actividades cotidianas en el menor tiempo posible.
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