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MARCO TEORICO | LA RODILLA

La rodilla

La rodilla es una articulacién del cuerpo humano,
que se encuentra entre el fémur y la tibia (Fig. 1).
Estd compuesta de huesos, ligamentos, meniscos,
cartilago, y liquido. Es considerada la articulacién
mas vulnerable del cuerpo humano, y cuando una
sus estructuras se dafa, generalmente provoca
dolor y dificultades para caminar.

Es importante recalcar, que toda la la rodilla, se
encuentra rodeada por una membrana llamada
cédpsula articular. Su funcién es impedir el
desplazamiento excesivo de los huesos, y contener
el liquido sinovial, que se encuentra dentro de la
articulacién. La funcién del liquido, es ayudar a
reducir la friccién y lubricar los tejidos durante los
movimientos.

Los problemas y lesiones en la rodilla son comunes,
surgen a cualquier edad, y pueden interferir
tanto en la realizacién de deportes, como en la
realizacién de actividades bésicas, como caminar y
sentarse. El problema de rodilla més frecuente es el
desencadenamiento de osteoartritis.
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.......................... Fémur
......................... Rétula

Cartilago articular ........ .
Ligamento colateral lateral ........ N - ... Ligamento colateral medial
Menisco lateral ...... " L nnnennes Menisco medio
Ligamento cruzado anterior ...... A ‘ i . Ligamento cruzado posterior
Fibula ....... Ao R R ¢ o-----4 L /7 Tibia

Fig. 1: Anatomia de la rodilla / Schmidler, C.
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Osteoartritis

La osteoartritis, también conocida como artrosis,
es una enfermedad que se produce por el desgaste
del cartilago que recubre los huesos. En su estado
natural, el cartflago articular, acttia como lubricante
paralos movimientos delos huesosdelaarticulacién,
ya que es un tejido firme y deslizante, que permite
el movimiento articular sin friccién. Sin embargo,
cuando se desencadena la osteoartritis, el cartilago
articular se vuelve aspero (Fig. 2), deteriordndose
gradualmente, lo que deja la superficie del hueso
expuesta, teniendo como consecuencia que durante
el movimiento de la articulacién, los huesos, en este
caso el fémur y la tibia, tengan friccién ésea, lo que
provoca dolor y rigidez articular. La Fig. 3, muestra
radiografias comparando la anatomia de una rodilla
sana a una con osteoartritis.

Causas

Las causas del desencadenamiento de osteoartritis
son principalmente dos: La primera es por la edad,
donde se desencadena un proceso gradual y natural,
de envejecimiento y deterioro del tejido. La segunda,
es usualmente, por la realizacién de deportes de alto
impacto, y lesiones asociadas, que provocan un mal
funcionamiento de la rodilla, lo que desencadena un
proceso de osteoartritis acelerado.

En el caso delarodilla, las dos estructura encargadas
de amortiguar la carga de fuerza y absorber el
impacto, que se provoca desde el fémur sobre la
tibia, con el fin de proteger el cartilago articular, y asi
evitar la osteoartritis, son los meniscos.

Fig. 2: Defectos del cartilago / Schmidler, C.
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Fig. 3: Rayos-X de una rodilla sana (izquierda) y una rodilla osteoartritica (derecha) / McAlindon, T.
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MARCO TEORICO | LOS MENISCOS

Los meniscos

Dentro de cada rodilla, podemos encontrar
dos meniscos (Fig. 4), el lateral y medio; dos
estructuras compuestas de coldgeno que cumplen
un rol fundamental en el buen funcionamiento de la
rodilla. Como se mencioné anteriormente, ayudan
a resistir las cargas que se producen durante los
movimientos de ésta, y asi protegen la superficie del
cartilago articular, que evita que los huesos, en este
caso el fémury la tibia, rocen entre si.

Fig. 4: Vista superior de los meniscos / ImageQuiz

Raizanterior .....................cccciiiiiiiiiiiiiiiie o,

Meniscomedio ........................ @

Cartilago articular k
(sobre condilo medial tibial) ............

Bhatia, S., et al. (2014), afirma que los meniscos
soportan aproximadamente entre un 50 — 70% de
la carga que se transmite a la rodilla. Son capaces
de convertir la carga axial (vertical), en tensién
circunferencial (aros horizontales), ayudando asi, a
que haya una distribucién de carga uniforme en la
rodilla. Esta cualidad es posible, gracias a que los
meniscos cuentan con dos raices cada uno, que
fijan los cuernos del menisco a la meseta tibial.

Anterior
(frente de la rodilla)

s

Posterior

Durante el proceso de amortiguacion y conversién
de la carga axial, los meniscos tienden a moverse
hacia afuera horizontalmente. Son las raices las que
actiian como anclas en este proceso, evitando que
el menisco se desplace de su lugar, y pueda cumplir
su funcién correctamente.

veeiieieeseeenn... Ligamento intermeniscal

Cartilago articular
.+s+++.. (sobre condilo lateral tibial)

@-+evrtenevereaenaenaen.. Menisco lateral

Y eevvee..... Ligamento cruzado posterior
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Anatomia meniscal

Matriz extracelular

La matriz extracelular (MEC) es el conjunto de
materiales que se encuentra fuera de las células
de un tejido, siendo un medio de integracién
bioquimico donde estdn inmersas las células. Se
compone principalmente de: coldgeno; proteina
que le da la forma y estructura al tejido, proteinas
de adhesién; que unen los componentes y las otras
células entre si, y proteoglucanos; proteinas que
lubrican. La composicién de la matriz extracelular
es distinta para cada tejido del cuerpo humano, y
se encarga de regular su crecimiento a través de la
divisién y maduracién celular.

En el caso de los meniscos (Fig. 5), Sarraf, K. M.,
et al. (s.f.), describe que su matriz extracelular, se
organiza en tres capas microscépicas: Superficial,
lamelar, y profunda. Ademds, existen tres tipos
de orientacién de las fibras dentro del menisco;
cirunferencial, radial, y aleatoria.

La capa superficial, existe en la superficie femoral y
tibial, pero tienen una organizacién diferente de sus
fibras; en la capa superficial superior las fibras son
aleatorias, en contraste con la capa inferior donde
las fibras son radiales. La capa lamelar, también

Fig. 5: Orientacidn de las fibras dentro del menisco / Sarraf, K. M., et al.

Capa superficial superior ..........

(aleatoria)

Capa profunda ...............4
(circunferencial y radial)

Capa superficial inferior .........
(radial)

ses e s

: (aleatoria)

“«....... Capa lamelar inferior
(radial y aleatoria)

“.... Capa lamelar superior

existe en ambas superficies, estd compuesta de
fibras organizadas aleatoriamente. Por ultimo, la
capa profunda, es una capa densa, compuesta de
fibras cirunferenciales gruesas de coldgenos tipo |,
entrecruzadas con fibras radiales de la periferia. Las
fibras radiales sostienen las fibras cirunferenciales,
proporcionando rigidez estructural contra las
fuerzas de compresién, resistiendo un posible
desgarro longitudinal del tejido meniscal. Esta
cualidad, permite que el meniso pueda cumplir su
funcién correctamente y amortiguar la carga.
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Vascularizacion

Asi, como el tipo de tejido de la matriz extracelular
varfa por zonas, también lo hace la cantidad de
vascularizacién o irrigacién sanguinea con la que
cuenta el tejido meniscal. Esta, se identifica por
zonas, Yy son principalmente tres (Fig. 7): la roja,
la roja-blanca, y la blanca. La zona roja, es la que
si cuenta con vascularizacién, y corresponde al
primer tercio periferico del menisco. Estd unida a
la cépsula articular (Fig. 6), por ende, cuenta con
terminaciones nerviosas y vasos sanguineos, lo
que mantiene sus propiedades de cicatrizacién
en caso de una lesién del tejido, y la habilidad de
trasmitir dolor al sistema nervioso central. La
zona roja-blanca, se localiza en el segundo tercio
periférico del menisco, y se caracteriza por ser una
zona de transicién, que cuenta con una paulatina
disminucién de vascularizacién por un lado, y por
otro, se vislumbran las primeras caracteristicas

wevevev.... Zonablanca ......

Corte transversal

teteririerenenenee... Zonaroja ..........

Zona roja - blanca ........

del tejido de la zona blanca. Por dltimo, la zona
blanca, es el tercio interior del menisco, y se
caracteriza por ser una zona avascular, careciendo
de terminaciones nerviosas, lo que imposibilita por
un lado, la regeneracién del tejido en caso de una
lesion, y por otro, la habilidad de trasmitir dolor al
sistema nervioso central.

El mayor problema cuando ocurre una lesién en el
menisco, es justamente la imposibilidad que tiene
el menisco de regenerar el tejido en la zona blanca,
ya que sana muy lento o no sana del todo. Buma,
P., et al. (2007), afirma que si la lesién no se sana,
la fuerza producida por la carga ciclica sobre el
menisco, puede llevar a la falla de la raiz o fijacién
del menisco. Por ende, el desarrollo de técnicas e
implantes que estimulen la reparacién del tejido, es
clave para sanar lesiones meniscales.

Corte longitudinal

Fig. 6: Vascularizacién meniscal / Dang, A. C. et al.

Fig. 7: Zonas de vascularizacién del
menisco / The Knee Resource



PROYECTO DE TiTULO ANDREA KRAUSS | MAD: MENISCAL ANTIEXTRUSION DEVICE

Lesiones meniscales

Longitudinal Oblicua

(vertical)

Causas

Segin Buma, P. et al. (2007), las lesiones
meniscales se clasifican de acuerdo a su causa (Fig.
8), que son principalmente dos: La primera, es por
un evento traumatico, es decir, cuando una fuerza
que comprime, se combina con una rotacién tibio-
femural durante un movimiento, lo que resulta en
un desgarro agudo. Por otra parte, también pueden
surgir regularmente, sin la presencia de un trauma,
esto es resultado del deterioro del tejido, siendo un
proceso de envejecimiento natural. Estos dos tipos
delesiones se pueden diferenciar morfolégicamente;
la lesiones meniscales traumdticas generalmente
son longitudinales, y las lesiones degenerativas
normalmente son horizontales.

Las lesiones meniscales se tratan con cirugfa, y sea
cual sea la lesién “el objetivo de la cirugia siempre
serd restaurar la funcién original del menisco para
prevenir el desarrollo de osteoartritis degenerativa”

Transversa
(radial)

Degenerativa

(Buma, P. et al, 2007, p.508), o en otras palabras,
que se produzca dafio en la superficie del cartilago
articular. Si bien, la cirugia de meniscos alivia el
dolor a corto plazo, los meniscos cuentan con una
anatomia y matriz extracelular muy compleja, que
generalmente no permite que se regenere y sane
el tejido, por lo que las lesiones de éstos, siempre
llevardn a un deterioro de su funcionamiento vy
acelerarédn el proceso de osteoartritis en la rodilla.

Estadisticas a nivel mundial

Respecto a la realidad de lesiones meniscales a nivel
mundial, se realizé un estudio por Vrancken, A. et
al. (2012), quien estima que en un 15% de los casos
de lesiones de rodilla, uno de los dos meniscos est4
involucrado, el cual requiere cirugia en un 85% de
los casos. Ademds, “se estimé que el niimero total
de cirugias meniscales sélo en Estados Unidos es
de 850,000 al afio” (p. 292).

Fig. 8: Clasificacién de lesiones
meniscales / Fu, F. H. et al.

Horizontal

Seglin un estudio realizado por Jones, J. et al.
(2012), sobre lesiones meniscales de soldados
del servicio militar de Estados Unidos, la tasa de
incidencia Unicamente de lesiones meniscales
(tratadas y no tratadas), de miembros activos bajo
riesgo, entre los afios 1998 y 2006, es de 8.27 cada
1000 personas al afo. Esto, dio un resultado total
de 100.201 casos documentados durante los afios
de estudio. Ademds, se demostré que la tasa de
lesiones aumentaba con la edad; los soldados sobre
40 afios de edad sufrieron lesiones meniscales
cuatro veces mads, que los soldados menores de 20
afios de edad. “Si consideramos el envejecimiento
de la poblacién, y el hecho de que las personas
desean mantener su actividad fisica hasta una edad
mds avanzada, estas cifras pueden ser alarmantes, y
se requiere un conjunto de tratamientos apropiados
y efectivos para los pacientes” (Vrancken, A. et al.,
2012, p. 291).
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Desgarro meniscal

Los desgarros o roturas meniscales, son las lesiones mds
comunes de rodilla, y ocurren cuando una porcién del tejido del
menisco se rompe (Fig. 10). Los desgarros pueden ocurrir en
distintas zonas del menisco y de distintas formas. La forma en
la que el tejido meniscal se rompe, va a indicar su causa: cuando
una persona se desgarra un menisco por un evento traumitico,
es decir, realizando por ejemplo, deportes de alto impacto, la
lesién es longitudinal. Por otra parte, cuando una persona, tiene
un desgarro degenerativo, que generalmente ocurre en personas
de mayor edad, la lesién usualmente es horizontal. Si a la persona
se le han debilitado los meniscos con la edad, el desgarro
degenerativo puede ocurrir por ejemplo, sélo por levantarse
bruscamente de una silla.

SINTOMAS Y DIAGNOSTICO

Los sintomas de un desgarro meniscal incluyen: dolor,
rigidez, inflamacién, inmovilizacién, o rodilla trabada. Para el
diagnostico, se usa un examen fisico llamado McMurray, donde
el médico flexiona la rodilla, luego la estira y la rota. Al hacer
esto se tensiona el menisco, y en el caso de estar desgarrado
el movimiento causa un sonido que hace ‘clic’. Ademds, con la
realizacién de una resonancia magnética se pueden ver iméagenes
de los tejidos blandos de la rodilla, y asi tener una mejor nocién
de la morfologia de la lesién.

TRATAMIENTO

El tratamiento de un desgarro meniscal, dependerd del tamafio
y ubicacién de la lesién (Fig. 9). Si ocurre en la zona roja del
menisco, en el primer tercio exterior, que cuenta con mucha
irrigacion sanguinea, podria ocurrir que la lesién cicatrice sola, y
no sea necesaria la cirugia. En este caso, se realiza un protocolo
llamado RICE, que consiste en realizar reposo, aplicar hielo,
generar compresién con vendaje, y elevar la rodilla para reducir
la inflamacién. En el caso de ser necesaria una cirugia para una
lesién en la zona roja, ésta se trata con suturas para ayudar a
regenerar el tejido. En el caso de que la lesién ocurra en los dos
tercios interiores del menisco, la lesién no podra cicatrizar por si
sola, por lo que la zona lesionada se recorta quirdrgicamente, lo
que se conoce cOmMo una menisectomia.

Desgarroen ....
zona blanca

D )

Menisectomia . ...

... Desgarro en
zona roja

D R )

veeeee... Sutura

Fig. 9: Tratamiento para desgarros meniscales / Alila Medical Media
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Fig. 10: Desgarros meniscales/ Schmidler, C.
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Menisectomia

La menisectomia, es la extraccién quirtrgica parcial
o total de la zona del menisco que se ha desgarrado
(Fig. 11). La cantidad de menisco que se extrae en
cada caso, se decide segtin el tamafio de la lesién. Es
por esto, que una menisectomfa puede variar desde
un10% a un 100%. En el caso de encontrarnos frente
a una menisectomia de 50% o mds, el paciente
debe considerar opciones adicionales, como el
uso de implantes sustitutos, para evitar dolor y el
desencadenamiento de osteoartritis acelerada.

ESTADISTICAS EN CHILE

Para fines de esta investigacion, se entrevisté a 14
pacientes con lesiones meniscales en Chile (ver
anexo 3). 12 pacientes se encuentran en un rango
de 17 a 28 afios de edad, y dos sobre 40 afios de
edad. Los 14 pacientes afirman haberse lesionado
realizando algin tipo de deporte, en los que se
incluyen: rugby, futbol, basquetbol, tenis, esqui,
natacion, ciclismo, motocross. De ellos, un 92,8%
(13 pacientes), necesitaron cirugia después de su
lesion. El 100% de las cirugias fueron al menos una
menisectomia parcial, que varia desde la extraccién
de un 25% hasta un 50% del menisco dafiado, y se
presenta un caso de paciente con menisectomia
total, el cual fue implantado con una plantilla
sustituta de coldgeno. Los 14 pacientes necesitaron
terapia kinesiolégica para su recuperacién. Respecto
al estado actual de los pacientes, después de haber
terminado la terapia kinesiolégica, un 357% (5
pacientes) indican sentirse perfecto, sin ningdn tipo
de molestia o dolor. Un 50% (7 pacientes), indican
haber quedado con la rodilla sensible y molestias
circunstanciales, por ejemplo cuando hace frio,
cuando deja de ejercitar, o con el uso de zapatillas
no adecuadas. Y por dltimo, un 14,3% (2 pacientes),
afirman seguir con la rodilla lesionada.

Fig. 11: Menisectomia / Schmidler, C.
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ARTROSCOP{A

La menisectomia se realiza artroscépicamente. Esto significa que se utiliza una
técnica quirdrgica minimamente invasiva (Fig. 12y 13), donde el médico realiza
tres pequefias incisiones: La primera, para irrigar agua salada (solucién salina),
lo que infla la rodilla. La segunda, para insertar una cdmara, que esta conectada
a un monitor (Fig. 14), lo que permite tener una visién clara del interior de la
rodilla. Y por dltimo, la tercera, permite insertar instrumentos quirtrgicos
especiales para reparar el desgarro.

Fig. 12: Diagrama de cirugia artroscdpica / ACL Solutions

Instrumento
de irrigacion

Herramienta
artroscopica

Artroscopio
(cdmara y luz)

Fig. 13: Artroscopia / Cortelazo
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Rotura de raiz meniscal

Seguin Pache, S., et al (2018), las roturas de raiz meniscal (Fig. 15), se definen
por ser desgarros radiales, localizados dentro de un radio de un centimetro de
la fijacién meniscal, o por ser un desgarro de la raiz ¢sea (Fig. 16). El impacto
de esta lesién, se compara a nivel biomecénico con una menisectomia total, que
tiene como consecuencia, que las tensiones circunferenciales sobre la articulacién
se comprometan, resultando en un aumento en las presiones de contacto sobre
el drea tibio femural. Estos cambios son perjudiciales para el cartilago articular,
y llevan al desarrollo de osteoartritis acelerado en la rodilla. La pérdida de una
raiz, un ancla del menisco a la meseta tibial, tiene como consecuencia adicional,
la extrusién meniscal; una lesién asociada que viene por defecto de la anterior,
que ocurre cuando el menisco se desplaza mas de tres milimetros de su posicién
orginal.

CAUSAS

Las causas de esta lesidn, son principalmente tres: La primera es por obesidad
mérbida, donde el peso del paciente sobrecarga la fuerza que los meniscos pueden
soportar regularmente, lo que lleva a que la raiz del menisco se dafie. La segunda
es por la presencia de osteoartritis acelerada en la rodilla, lo que lleva a una
degeneracién del tejido meniscal. Y por ultimo, a causa de movimientos alterados
de la articulacién, cuando una lesién previa no se ha reparado quirdrgicamente.

TRATAMIENTO

Antiguamente, esta lesién se trataba con menisectomia parcial o total, para
aliviar el dolor, y alcanzar beneficios a corto plazo. Sin embargo, actualmente, se
ha comprobado a través de estudios, que es preferible reparar la raiz con cirugia
(Fig. 17), con el objetivo de restaurar la anatomia y funcién original del menisco,
y retrasar el desencadenamiento de osteoartritis. A excepcién de lo anterior, a
pacientes que son mayores de edad, que cuentan con contraindicaciones de cirugia,
o que presentan dafios acelerados en la rodilla, se les recomienda un tratamiento
para el manejo y disminucién de los sintomas con analgésicos.

La efectividad de la cirugia, segun Kaplan, Dj., et al., (2018), se mide por tres
variables: La primera es verificar si la raiz sana o no, la segunda es la presencia de
extrusién meniscal, y por ultimo, el aumento de degeneracién del cartilago articular.
Un seguimiento a 18 pacientes a los que se les repard una raiz meniscal, durante dos
afios, concluyé que la raiz sélo sana parcialmente, existe un aumento significativo
de extrusion meniscal, y se muestra progresién de degeneracién del cartilago.

Fig. 15: Rotura de raiz meniscal / Lavender, C. D. et al.
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Fig. 17: Cirugia de reparacidn de raiz meniscal / Lavender, C. D. et al.
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Extrusién meniscal

Es un tipo de lesién meniscal, que ocurre cuando el menisco se ha desplazado
hacia fuera tres milimetros o mds, de su posicién original sobre la meseta tibial.

SINTOMAS Y DIAGNOSTICO

Los sintomas son el dolor local, inflamacién, y sangramiento interno, que ocurre
por el contacto tibio femural, a causa de que el menisco ya no se encuentra en su
posicién original. Esta lesién sélo se puede diagnosticar con resonancia magnética
(Fig. 18).

CAUSAS

Las causas de la extrusién meniscal son tres:

La osteoartritis, que ocurre por envejecimiento natural del tejido, donde las
cépsulas de coldgeno que mantienen el menisco en su lugar pierden rigidez y
fuerza, y el menisco termina soltandose, lo que resulta en extrusion.

En segundo lugar, esta lesién se puede ocasionar por falla de operaciones de
trasplantes meniscales. Donde el paciente recibe un menisco completo de un
donante, y la carga ciclica producida sobre los meniscos, y la falta de soluciones
quirtrgicas efectivas y resistentes para fijar las raices del trasplante en su lugar,
provoca la extrusién. Seguin un estudio realizado por Noyes, F., et al. (2016),
donde se estudia la sobreviviencia del transplante en un segumiento de pacientes
durante 15 afios, considerando reoperacion, un 81% de los casos de transplantes,
termina en extrusién meniscal.

Por ultimo, puede ser a causa de una rotura en la raiz del menisco; el menisco
automdticamente se extruye si una de sus raices se rompe. La operacién de raiz ,
al igual que la del transplante, falla por la falta de técnicas quirurgicas de fijacion
efectivas que resistan la carga ciclica que se produce por la actividad diaria del
paciente a largo plazo. En el mismo seguimiento, realizado por Kaplan, DJ., et al.
(2018), a 18 pacientes durante dos afios, post cirugia de raiz meniscal, concluyé
que la extrusién meniscal aumenté en todos los pacientes, con un promedio de
4,74 mm. (pre cirugia) a 5,98 mm. (post cirugia). Otros estudios relacionados,
indican resultados similares, sin embargo, la cirugia de reparacién de raiz, es el
mejor tratamiento disponible para esta lesién, ésto, respecto a los resultados de
tratar la lesién con menisectomia total, como se hacia antiguamente.

TRATAMIENTO

El objetivo del tratamiento, siempre serd devolver el menisco a su lugar, con una
fijacién resistente, que sea capaz de aguantar la fuerza y carga ciclica constante,
que se produce, a causa de los movimientos del paciente.

El tratamiento recomendado, se decide segun la causa que provoca la extrusién
del menisco. En el caso de ser osteoartritis, que generalmente ocurre en personas
de mayor edad, por envejecimiento, se recomienda un tratamiento para aliviar
los sintomas con analgésicos y antiinflamatorios, dado que la cirugia puede ser
riesgosa, o empeorar la situacién clinica del paciente.

En el caso de ser un paciente que recibi6 un trasplante meniscal, nos encontramos
frente a un caso donde el paciente ya se realiz6 previamente una menisectomia
total, y el trasplante, atin cuando se extruye después de la operacién, sigue siendo
su mejor opcién disponible, como sustituto del menisco que carece. Por ultimo,
frente a un caso de pacientes con rotura de raiz meniscal, se puede realizar una
cirugia llamada reduccién de extrusién meniscal, que se realiza en conjunto con
la cirugia de reparacién de raiz. Dicha cirugia, se explicard mdas adelante, en la
seccién de ‘estado del arte’, en la formulacion del proyecto (p.75).
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Entrevista a Ivdn Rojas
KINESIOLOGO

Fecha de la entrevista: 8 de Mayo, 2018 (ver anexo 5).

Ivan, kinesidlogo, cuenta que durante su carrera profesional, le ha tocado atender
aproximadamente unos 200 pacientes con extrusién meniscal. Donde algunos de
ellos, han llegado a la consulta con dolor, sin estar diagnosticados, y se enteran
después, que sufren de extrusién meniscal. En esos casos, le ha tocado realizar
un diagndstico que consiste en dos etapas: La primera es con un examen clinico,
lo que te entrega un 60% de indices. En la segunda, se pide una resonancia
magnética para confirmar el diagnéstico.

El tratamiento que lvdn ofrece para la extrusién meniscal, consiste en uno
multifactorial. El objetivo, es optimizar la distribucién de cargas internas de los
musculos, que acttan sobre la rodilla. Esto se hace entrenando la musculatura
profunda, que es responsable de la estabilidad. El tratamiento que describe,
consiste de cuatro etapas:

El considera que la salud se logra a través de la educacién, por lo que la primera
fase, es preventiva; donde se informa al paciente qué es lo que dafia la rodilla,
lo que puede estar sujeto a factores, como la alimentacién, la actividad fisica, y
situacién socio-econémica.

En la segunda fase, evaltia tanto fisica como emocionalmente, a través de
alineamientos posturales y patrones funcionales, intentando responder la
siguiente pregunta: ¢Por qué el menisco estd extruido? Teniendo siempre como
objetivo, lograr la salud del paciente a través de un equilibrio bio psico social,
integrando el concepto a la terapia, de que los factores biolégicos, psicolégicos,
y sociales, desempefian un rol fundamental en el contexto de una enfermedad.

La tercera fase, para el, es su mayor desafio como kinesiélogo, ya que: “debo
hacer entender al paciente que sufre de extrusién meniscal, que tiene un tipo de
discapacidad, y que debe aprender a cuidarse de por vida.” (Roja, |., comunicacién
personal, 2018).

La cuarta, y ultima, es la terapia kinesiolégica propiamente tal, donde por lo
general, recomienda 10 a 15 sesiones, y en el caso de un paciente grave o con
mucho dolor, recomienda 20. La terapia consiste en una terapia basada en el

método DNS (estabilizacién neuromuscular dindmica), que establece programas
que controlan la postura, el movimiento, y el modo de andar, ya que la respuesta
y postura, son fundamentales en el equilibrio corporal. Esto se logra de dos
formas: La primera, es no repitiendo patrones de ejercicios, y ensefiando patrones
respiratorios que ayudan a estabilizar el cuerpo. La segunda, es através de técnicas
de liberacién miofascial, que logran un balance eldstico en la fascia (tejido que
recubre todo el cuerpo), que ayuda a prevenir el dolor y problemas de movilidad.
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Entrevista a Paola Collen
PACIENTE CON EXTRUSION MENISCAL

Fecha de la entrevista: 11 de Junio, 2018 (ver anexo 6).

Paola, es una mujer de 42 afios de edad, que le gusta practicar deportes como el
véleibol y andar en bicileta, y sufre de extrusiéon meniscal.

Hace tres afios, empez6 a presentar los primeros sintomas de su lesién en la
rodilla, ya que tenia dificultad para enderezar la pierna. Dado que tenia que
competir en olimpiadas, no le presté atencién a los sintomas por un tiempo, hasta
que llegé al punto, de tener que caminar en puntillas por el dolor, y ahi recién fue
al doctor. En el doctor le pidieron una resonancia magnética, y la diagnosticaron
con extrusién meniscal.

El médico la derivé a kinesiologfa, donde realizé 20 sesiones, que la ayudaron a
aliviar el dolor. Una vez que termind, partio haciendo deportes nuevamente, y duré
dos afos sin dolor, hata que volvieron los mismos sintomas. Esta vez, a través
de una radiografia, el médico ademis le diagnosticé artrosis en la rodilla, lo que
ocurrié como consecuencia de la extrusién. La derivaron a kinesiologfa, pero ella
declara que la kinesiologfa no habfa ayudado en esta segunda oportunidad. Sin
embargo, volvié a retomar los deportes, y al poco tiempo, volvieron los sintomas,
pero esta vez con dolor més profundo y en mds zonas. El médico, pidié otra
resonancia, y esta vez ya definitivamente , pudieron ver que ya habia zonas donde
no habfa cartilago, y el menisco funcionaba a medias.

En conclusién, desde que Paola presenté los primeros sintomas de extrusion,
perdié el funcionamiento de un menisco que estaba sano, y se desgasté el
cartilago, desencadenando una osteoartritis acelerada en su rodilla, en tan sélo
dos afios. Es importante mencionar, que ella nunca sufrié una lesién ni golpe, por
lo que su extrusion surge a partir de causas degenerativas.

Paola entiende su lesién; sabe que el dolor que siente, lo causa el roce que existe
entre los huesos, que ocurre como consecuencia de que el menisco no esté
funcionando correctamente. Sin embargo, se puede desprender de la entrevista,
que los cuidados que toma, no guardan relacién con la magnitud de la lesién.
Ella relata, que sus cuidados principales son la suspensién de deportes como el
véleibol, y que en épocas de mucho dolor se aplica hielo y toma antiiinflamatorios.
Si bien la suspensién de deportes, es crucial, las dificultades a las que se tiene que

enfrentar dia a dia, son por ejemplo, dolor al caminar, al sentarse en una silla
por tiempos prolongados, al bajar escaleras, y ponerse en cuclillas. Este tipo de
dificultades, son mucho mds cruciales, que no se solucionan sélo dejando los
deportes, y deben ser cuidadas adecuadamente. Sin embargo, Paola no realiza
terapia kinesioldgica ya que declara que como la tltima vez no la ayudé a aliviar el
dolor, siente que es una pérdida de tiempo.

Respecto a su nivel de dolor, se le preguntd, si ella se someterfa a cirugfa para
reparar su lesién. Ella dice que si, siempre y cuando la cirugia permita en cierto
grado, “tener una vida mds normal y poder hacer més cosas”. (Collen, P,
comunicacién personal, 2018).

Su opcién a futuro, segun lo que dijo el médico, es considerar la implantacién
de una proétesis de rodilla completa. El tiempo que falta para que esto suceda,
depende esencialmente de cudnto y cémo ella cuide su lesién.
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Estadisticas en Chile: Diagnéstico de extrusién meniscal

Para conocer la realidad en Chile, sobre el diagndstico de extrusién meniscal,
se realizé una encuesta a 45 traumatdlogos (miembros activos), de la Sociedad
Chilena de Ortopedia y Traumatologia (SCHOT), (ver anexo 4).

Se estim6, que cada traumatélogo diagnostica en promedio dos casos al mes de
extrusién meniscal, lo que da un promedio por traumatélogo de 24 casos al afio.

Un 77% de los médicos ofrece un tratamiento conservador (receta de

antiinflamatorio y terapia kinesiolégica) para disminuir el dolor, pero esto no trata
la lesion.

SECTOR DE TRABAJO

....... Clinica
(15drs.)

Hospital ..... o
(7 drs.)

Clinica& «vvvvviio
Hospital (23 drs.)

Es importante recalcar, que estas cifras sélo considera pacientes que se
atienden en clinicas del sector privado, ya que la lesién, actualmente, no puede
ser diagnosticada en el sector publico, porque los hospitales no cuentan con
resonadores magnéticos para tomar las imagenes que muestran la extrusion.
Por ende, las cifras reales de pacientes con extrusién meniscal en Chile, es
desconocida.

Si consideramos que sélo la Sociedad Chilena de Ortopedia y Traumatologia
(SCHOT), cuenta actualmente con 165 traumatélogos de rodilla aproximadamente
(miembros activos), se podria diagnosticar en Chile, eventualmente, 3.960 casos
o més (si consideramos traumatélogos de rodilla que no son miembros), de
pacientes con extrusién meniscal al afio.

ESPECIALIDAD

Otro (8 drs.) «.... Cirugia de

rodilla (26 drs.)

Traumatologia
deportiva (6 drs.)

Traumatologia PRI 11.1%
g

general (5drs.)
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Implantes meniscales

Los implantes meniscales se clasifican en dos
tipos: sustitutos meniscales parciales o sustitutos

meniscales totales.

Sustitutos meniscales parciales

Segun Myers, K. et al. (2014), los sustitutos
parciales estdn disefiados para pacientes que han
perdido més del 50% de sus meniscos, y sélo se
pueden implantar cuando el borde periférico y las
rafces del cuerno posterior y anterior del menisco,
estdn intactos después de haber sido realizada la
menisectomia. En el mundo, existen dos implantes
deestetipo alaventa: El implante Actifity el Collagen
Meniscus Implant (CMI). Ambos implantes son
porosos y tienen como objetivo servir de plantilla o
matriz para la regeneracién del tejido meniscal.

ACTIFIT

El Actifit (Fig. 21) es un implante que tiene como
objetivo servir de matriz, para regenerar el tejido
meniscal que se ha perdido con la menisectomta, y
asf restaurar su funcién a largo plazo. El implante se
recorta a la medida necesaria, y se fija con suturas.
Estd compuesto de polimero (PCLPU), compuesto
un 80% de poli-caprolactona biodegradable,
que le da flexibilidad y determina la velocidad de
degradacién (segmentos suaves), y un 20% de
poliuretano semi-degradable que provee de fuerza
mecdnica (segmentos rigidos), lo que tiene como
objetivo ser una combinacién éptima para resistir
las cargas mientras se regenera el tejido. Los
estudios y seguimientos de pacientes a los que les
han implantado un Actifit han sido controversiales,
ya que, segtin Vrancken, A. et al. (2012) la mayorfa
de los estudios han sido realizados por los mismos
médicos creadores; Rene y Peter Verdonk o por la
empresa que los comercializa; Orteq Sport Medicine.
Estos, han concluido que el implante es efectivo, sin

embargo, los estudios carecen de grupos de control
de pacientes con menisectomfa, que comparen y
muestren efectivamente que el tejido se regenera, y
que el implante tiene un efecto protector del cartilago
articular. Estudios posteriores, no realizados por
ellos, no niegan que el implante retrasa el proceso de
osteoartritis, pero no tienen claro que lo haga més
que otras soluciones quirtrgicas. Ademds, Buma,
P., et al. (2007) afirma que la estructura del Actifit
estd organizada de una manera diferente a la matriz
extracelular del menisco (Fig. 22), lo que puede ser
la causa de que el tejido no se integre ni regenere
bien. Después de haber estado a la venta en Europa
aproximadamente por diez afios, el implante atin no
estd aprobado para ser vendido en Estados Unidos,
y se dej6 de comercializar en Europa durante el afio
2017.

CMI (COLLAGEN MENISCUS IMPLANT)

El CMI (Fig. 23) se empez¢ a utilizar en 1993. Es un
implante destinado para pacientes con desgarros
meniscales irreparables, o quienes han perdido
tejido meniscal. Para implantarlo, se debe medir la
zona del menisco afectada, y recortar el implante
a medida (Fig. 25). Sirve como matriz, para la
migracién de células propias, y asi regenerar el
tejido, mientras el implante se reabsorbe. Esta
compuesto de coldgeno tipo |, proveniente de
tendones de aquiles bovinos. El coldgeno promueve
el crecimiento del tejido, pero el implante, segtn
Buma, P., etal. (2007) tiene “propiedades mecanicas
menores que un menisco normal, lo que hace que la
contribucién a la transferencia de carga sea minima
o ausente respecto a la zona donde se realizé la
menisectomia” (p. 510). Ademds, si bien es poroso
(Fig. 24), no implica que las células puedan penetrar
la estructura en profundidad, porque los poros no
estdn orientados de una forma en particular, sino

que estdn de forma aleatoria. Por otro lado, los
estudios han demostrado que los sintomas clinicos
disminuyen; se regenera el tejido hasta cierto
punto, todos los pacientes mejoraron respecto
a su situacién preclinica, y no hay progresién de
osteoartritis, por lo que no se tiene muy claro hasta
que punto la ayuda es significativa. EIl CMI cuenta
con la marca CE' para su venta en Europa, pero atin
no ha sido aprobado por la FDA? para su venta en
Estados Unidos.

aupIpayy spods bauo / aifivoy :1z 814

aunIpay spods bapo

/ 1oy jap popisoiod zz 814
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' Conformidad Europea: Indicador de la conformidad de un
producto con la legislacién de la Unién Europea.

> Food & Drugs Admnistration: Agencia gubernamental de
Estados Unidos, responsable de la regulacién de alimentos,
medicamentos, cosméticos, aparatos médicos, productos
biolégicos y derivados sanguineos.

..... Desgarro
. meniscal

CMmI

Fig. 24: Porosidad microscépica del CMI / lvy Sports Medicine Fig. 25: Implantacién del CMI / lvy Sports Medicine
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Sustitutos meniscales totales

TRASPLANTE MENISCAL

El trasplante (Fig. 26), tiene como objetivo prevenir la
progresion de osteoartritis a etapas mds avanzadas.
Aunque no hay data que respalde el efecto protector
del cartilago articular del trasplate en la rodilla
humana, es el mejor tratamiento disponible, sin
embargo, cuenta con problemas de disponibilidad
de donantes, altos costos, y posible transmision
de enfermedades. Respecto a su efectividad, se
realizé una investigacion en el Centro de Ortopedia
y Medicina Deportiva de Cincinnati, por Noyes, F.,
et al. (2016), donde se estudié la supervivencia de
trasplantes meniscales a largo plazo en 72 pacientes.
Se definié la supervivencia del trasplante en el peor
escenario posible, considerando la re-operacién, y se
definié su culmine cuando la resonancia magnética
mostraba més de un 50% del trasplante meniscal
extruido. En un seguimiento a largo plazo, se estimé
una probabilidad de supervivencia de 45% a los 10
afios y de 19% a los 15 afios. Ademds, el estudio
concluyé que la mayoria de los trasplantes sufren
de un proceso de reestructuracion perjudicial,
en diferentes etapas después de la operacién,
que compromete la fuerza mecénica y provoca la
eventual falla del trasplante.

Fig. 26: Procedimiento para trasplante meniscal / MedlinePlus
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NU SURFACE

Seguin Vrancken, A. et al. (2012), el NUsurface (Fig.
27) es el primer implante meniscal sintético de
rodilla, que tiene como objetivo imitar la funcién
del menisco, redistribuyendo las cargas y superando
los problemas actuales que presenta el trasplante.
Estd hecho de policarbonato uretano (PCU), y es el
primer implante que no requiere fijacién (Fig. 28).
Actualmente, se encuentra en una fase de ensayos
clinicos en Europa e Israel, y no existe por ahora
estudios que demuestren su efectividad.

Corte transversal del ...... ®
NU SURFACE

Fig. 27: NUsurface / Active Implants

Fig. 28: Implantacién del NUsurface / Active Implants
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Estadisticas: Uso de implantes meniscales en Chile

Para conocer la realidad en Chile, sobre el uso de implantes parciales o totales,
se realizé una encuesta a 44 doctores con especialidad en traumatologia, de la
Sociedad Chilena de Ortopedia y Traumatologia (SCHOT), (ver anexo 4).

Trasplante meniscal

FRECUENCIA DE USO
DE TRASPLANTES

@ st ceeeteeeerannnnns 3 traumatélogos
han realizado trasplantes

@:ceeeennnnnnnnass 42traumatélogos
nunca han realizado un trasplante

TASA DE
EFICIENCIA

......... En promedio el 50%
termina en extrusiéon meniscal
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Todo esto demuestra que si bien existen posibles soluciones para lesiones graves
de meniscos en el mundo, en Chile, la mayoria de los traumatdlogos expertos,
no piensan, desde su experiencia, que sean soluciones realmente efectivas para
detener o prevenir la osteoartritis.

Sustitutos parciales (CMI y Actifit)

............................ ....
FRECUENCIA DE USO DE OPINION POSIBILIDAD DE
SUSTITUTOS PARCIALES MEDICA RECOMENDARLOS

22 No tienen un rol 7 Alta
. demostrado actualmente :
En promedio
@ ccoccccocccnnn 6 traymatélogos ....... ° u n a 12 Si alivia los sintomas E
han implantado Lot + de dolor . )
sustitutos parciales ez el elne : 4 Media
3 Ayuda a tener una mejor .
@:cceeeneeenaa. 35traumatdlogos :  funcionalidad de la rodilla :
nunca han usado
sustitutos parciales 4 Previene la osteoartritis 33 Baja
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Medicina regenerativa

La medicina regenerativa, segin Mao, A, et al.
(2015), es un campo interdisciplinario, que aplica
principios de ingenieria y ciencia. Su potencial,
radica en poder sanar o reemplazar tejidos y
6rganos, que se han dafiado por envejecimiento,
enfermedades o lesiones traumdticas. Desde
su comienzo, se han creado varias terapias de
medicina regenerativa, incluyendo por ejemplo, la
de sanacién de heridas y aplicaciones ortopédicas,
que cuentan actualmente con la aprobacién de la
FDA para ser comercializadas. Estas, y otra terapias,
se encuentran actualmente bajo estudios preclinicos
y clinicos, para poder respaldar con informacién
exacta, la posibilidad de tratar enfermedades
crénicas y lesiones agudas.

Ingenieria de tejidos

La ingenieria de tejidos, es un campo de la medicina
regenerativa, que tiene como objetivo regenerar
tejidos dafiados. Para regenerar un tejido se
necesita de una matriz o soporte, que permita que
nuevas células se localizen en él, y se reproduzcan.
Con el fin, de que una vez formado el nuevo tejido,
el soporte se reabsorba. Estos soportes o matrices
se conocen como ‘scaffolds’.

Bakht, H. et al. (2018), postula que el objetivo de la
ingenieria de tejidos, es “disefiar un ‘scaffold’ que
logre imitar la matriz extracelular (MEC) del tejido
que se desea regenerar, a través del disefio de su
estructura, y la eleccién del material, para proveer
asi, de un crecimiento celular deseable”. (p. 1)

Fig. 29: MiStent / Micell Tehcnologies

ESTRUCTURA

El disefio de la estructura del ‘scaffold’, es lo que va
a controlar la forma en la que las nuevas células se
reproducen, se diferencian, y se adhieren, ademads
de la vascularizacién e integracion del tejido nativo,
y por ende es crucial, para que sea efectivo.

MATERIAL

La eleccién del material para fabricar el ‘scaffold’,
es otro factor crucial a considerar. Esto, porque el
material es capaz de imitar la matriz extracelular
de los tejidos, guiar el comportamiento celular,
contribuir a la funcién y estructura del nuevo tejido,
y aumentar localmente el crecimiento celular. “Se
utilizan tres tipos de material para su fabricacién:
metales, cerdmicos, y polimeros” (p.1).
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Actualmente, la eficacia de los materiales para la
medicina regenerativa y creacién de ‘scaffolds’,
ya aprobados por la FDA, radica en que proveen
beneficios en términos de sanacion y regeneracién.

Mao, A. S., et al. (2015), sefiala, que existe una gran
dificultad para comercializar nuevos productos, ya
que se requiere invertir mucho tiempo y dinero para
poder conseguir la aprobacién de la FDA. “El proceso
para llevar una idea al mercado, conlleva numerosos
estudios clinicos, afios de desarrollo y testeo, y
tiene un costo aproximado de $802 millones a $2.6
billones de USD (délares americanos) por droga.”
(p-14453). En contraposicién, dispositivos médicos,
compuestos de materiales acelulares, generalmente
llegan al mercado entre los tres a siete afios de
desarrollo, y experimentan un proceso expedito.
Por lo mismo, hay que considerar que es preferible,
fabricar un producto acelular, desde el punto de
vista regulador y de desarrollo, para evitar procesos
de aprobacién arduos y extensos.

3El significado de la palabra ‘scaffold’, tanto en inglés como
su traduccién en espafiol significa ‘andamio’. En términos
médicos, la palabra hace referencia a un soporte natural
o artificial, que se usa para la ingenieria de tejidos. En
medicina, la palabra, no tiene una traduccién al espafiol.
El uso de esta palabra en la tésis considera el significado
médico. N del A.
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‘Scaffolds’ para la ingenieria de tejidos

Dado que los tejidos funcionales requieren de ciertas propiedas mecanicas
y estructurales; la ingenieria de tejidos tiene como objetivo lograr funciones
biomecénicas especificas usando células en sistemas de soporte artificial,
estos soportes se conocen como ‘scaffolds’. Hosseinkhani, M. et al. (2014)
establece que el disefio de tejidos artificiales a partir de la proliferacién y
diferenciacién celular es un objetivo clave para la ingenieria de tejidos. Las
células necesitan suficiente suministro de nutrientes y oxigeno para sobrevivir,
y en el caso de las células que son plantadas en el ‘scaffold’, o que migran
hacia él, desde los tejidos que se encuentran alrededor, hay que preocuparse
de mantener suficiente oxigeno y nutrientes para que las células sobrevivan.
Para esto, los ‘scaffolds’ se hacen de materiales porosos con estructuras
tridimensionales, de esta forma hay mayor superficie de contacto para que
la célula se pueda adjuntar al soporte, generando asi, mayor proliferacién
celular. Esto, en comparacién a resultados de estudios hechos sobre ‘scaffolds’
con estructuras y materiales en dos dimensiones. Ademds, la estructura
tridimensional, ayuda a que la construccién de células forme un tejido con una
estructura y funcién mds parecida a la original, permitiendo que la difusién de
nutrientes y oxigeno sea suficiente para la supervivencia de una gran cantidad
de células migratorias por periodos de tiempo prolongados.

Por otro lado, “la presencia de la matriz extracelular y factores solubles, que
inducen la vascularizacién y la diferenciacién celular, es crucial, y por ende
puede ser una limitante en el buen uso de implantes para la ingenieria de
tejidos” (p.4). Esto ocurre, porque una répida formacién de redes vasculares
en la zona donde el implante estd cultivando las nuevas células, es crucial
para proveer de los suministros vitales. Algunos materiales sintéticos han
demostrado ser buenas opciones para la creacién de ‘scaffolds’, dado que
las propiedades quimicas y fisicas, como su porosidad y fuerza mecanica,
pueden ser especificamente optimizadas para una aplicacién més eficiente.
La estructura de ‘scaffolds’ poliméricos se hace con arquitectura interna
compleja y porosidad, que le provee lugar a las células para que se adjunten
a la estructura, mientras se mantiene el proceso de diferenciacién celular, sin
impedir el proceso paralelo de proliferacion celular. Idealmente, un scaffold
polimérico debe contar con las siguientes caracteristicas: “Propiedades
superficiales que promuevan la adhesién, proliferacion, y diferenciacién
celular, ser biocompatible, tener una alta porosidad con una red de poros
interconectada para el crecimiento de células, el transporte de nutrientes y
deshechos metabdlicos, y suficientes propiedades mecénicas” (p.4).
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Tipos de ‘scaffold’

Chan, B., et al. (2008), plantea que en las dos tltimas décadas, han evolucionado principalmente
cuatro técnicas para la ingenieria de tejidos: ‘Scaffold’ poroso prefabricado para la siembra celular,
descelularizacién de la matriz extracelular, ldmina celular con matriz extracelular auto secretada, y
encapsulacion celular en ‘scaffold’ de hidrogel autoensamblado.

1.'SCAFFOLD’ POROSO PREFABRICADO PARA LA SIEMBRA CELULAR

Esta técnica, ha sido la més utilizada desde el nacimiento de la ingenieria de tejidos. Consiste en
lograr la siembra y crecimiento celular, en ‘scaffolds’ compuestos de biomateriales degradables,
para crear nuevos tejidos . Esto, ha tenido como consecuencia, un aumento considerable en la
investigaciéon de nuevos biomateriales y técnicas de fabricacién. Actualmente, existe un sinnimero
de biomateriales que se pueden utilizar para la fabricacién de ‘scaffolds’ porosos, siempre que se
disponga de una tecnologia compatible con las propiedades del biomaterial.

El uso de esta técnica tiene muchas ventajas. En primer lugar, existe una enorme variedad de
eleccion de biomateriales, que van desde los cerdmicos y polimeros, hasta los hidrogeles, que si
cuentan con tecnologias de fabricacién. En segundo lugar, se pueden incorporar disefios precisos
de arquitectura y microestructura a los ‘scaffolds’, por ende, las propiedades fisicas y quimicas
del ‘scaffold’, pueden ser facilmente disefiadas, para imitar las propiedades fisicas de la matriz
extracelular de los tejidos deseados. Esto es conveniente, especialmente para casos en los que
se desea crear tejidos para soportar carga, donde las propiedades mecdnicas si son importantes.

Fig. 31: Usando ‘scaffolds’ para reemplazar partes del cuerpo / Smithsonian Magazine

La Fig. 31, muestra como, el Wake Forest University Baptist
Medical Center, ubicado en North California, estd usando células
propias del paciente cultivadas en laboratorio, sobre un ‘scaffold’
poroso, para reconstruir una oreja humana de reemplazo.

El tamafio de los poros, las vias de transporte y los didmetros
de percolacién (paso de fluidos), se pueden disefiar para guiar el
comportamiento celular y la capacidad de regeneracién del tejido.
La Fig. 32, muestra el crecimiento de células madres a los 21
dias, sobre las fibras de un ‘scaffold’ poroso, compuesto de 4cido
polildctico (PLA), coldgeno, e hidroxiapatita (HA).

Fig. 32: Mimetix ‘scaffold’ / Raghavendran, B.
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Fig. 33: Descelularizacién de una hoja de espinaca |/ Worcester Polythechnic Institute (WPI)

Fig. 34: Conviritiendo hoja de espinaca en tejido cardiaco / Worcester Polythechnic Institute (WPI)

2. DESCELULARIZACION DE LA MATRIZ EXTRACELULAR

La descelularizacién, consiste en remover las células de tejidos
alogénicos (tejidos humanos) y xenogénicos (tejidos de otras
especies), preservando los componentes de la matriz extracelular.
Este proceso se conoce por descelularizacién de la matriz extracelular
(Fig. 33). Existen varias técnicas especializadas para remover los
componentes celulares, y se logra combinando métodos fisicos,
quimicos, y enzimdticos. El objetivo siempre serd optimizar el proceso
de tal forma, que la descelularizacién se logre completamente,
alterando minimamente la composicién bioquimica y la propiedades
mecanicas de la matriz extracelular.

La matriz extracelular descelularizada, puede ser usada para fabricar
tejidos con funciones homdlogas, cuando se usa para reemplazar un
tejido estructural andlogo que se ha dafiado, y también en funciones
no homdlogas, cuando se usa con un propdsito diferente a la que
cumple en su estado natural, o en un drea del cuerpo donde esa
funcién estructural no ocurre normalmente. La mayor ventaja de
utilizar esta técnica, es que se obtienen ‘scaffolds’ con propiedades
mecanicas y biolégicas mds similares a la naturaleza, por ende, hay
mayor biocompatibilidad, lo que favorece el crecimiento celular.

Un estudio realizado por Worcester Polythechnic Institute (WPI) en
Massachusetts (Fig. 34), intenta construir un tejido cardiaco humano
funcional, a partir de una hoja de espinaca. Esta propuesta intenta
resolver la limitante de la falta de redes vasculares en la ingenieria
de tejidos. El objetivo final, es poder ser capaz de reemplazar tejidos
dafiados de pacientes que han sufrido infartos u otros problemas
cardiacos, para prevenir que sus corazones se contraigan. Para
regenerar nuevo tejido cardiaco, es crucial que las venas de las hojas
modificadas, puedan transportar oxigeno a todo el tejido reemplazado.
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3. LAMINA CELULAR CON MATRIZ EXTRACELULAR AUTO SECRETADA

Esta técnica consiste en lograr que las células secreten su propia matriz
extracelular a través del proceso de confluencia celular, es decir, cuando
el nimero de células es grande y los nutrientes insuficientes. Esto
se logra mediante el cultivo de células sobre una placa de polimero
termosensible. Para separar la lamina de células confluentes, se baja
la temperatura de la placa, regulando térmicamente la hidrofobicidad
(propiedad que repele el agua) de los recubrimientos de polimero.
El proceso se puede repetir para laminar multiples capas de células
individuales para formar un ‘scaffold’ mds grueso. Esta técnica, es
excelente para formar tejidos densos en células, ya que la formacién
de ldminas celulares requiere que las células crezcan en confluencia a
alta densidad, y de esta forma, pueden formar uniones estrechas entre
sf, lo que resulta en una rdpida vascularizacién. La mayor desventaja,
es que la construccién de matriz extracelular a través del proceso de
confluencia es limitado, y por ende, obtener tejidos ricos en matriz
extracelular con el objetivo de soportar cargas, utilizando ldminas
celulares es altamente improbable.

Yang, ). et al. (2005), reconstruyé musculo blanco, utilizando la técnica
de ldminas celulares (Fig. 35). Las células de musculo blando, cultivadas
sobre placas termo sensibles, son cosechadas a partir de la reduccién
de temperatura de la placa (A). Dos (B) o cinco (C) capas de musculo
blando se pueden colocar en capas in vitro. Un ‘scaffold’ de cinco
capas se trasplanta via subcutdnea (D), y se adhiere después de cinco
minutos, debido a la presencia de la matriz extracelular depositada. Las
suturas, sélo se usan para marcar los bordes del ‘scaffold’ trasplantado.

Fig. 35: Cultivo e implantacion de ldminas celulares / Yang, J. et al.
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veveveenr.. Células encapsuladas
en un biomaterial

Fig. 36: Cell-in-a-Box: Encapsulacion de células madre / Austrianova

4. ENCAPSULACION CELULAR EN ‘SCAFFOLD’' DE HIDROGEL
AUTOENSAMBLADO.

La encapsulacién celular, es un proceso donde se atrapan células
vivas, dentro de una membrana semipermeable o dentro de una
masa soélida homogénea (Fig. 36). Para lograr la encapsulacion,
se utilizan biomateriales, que suelen ser hidrogeles (naturales y
sintéticos), que deben ser compatibles con las células vivas que se
encapsularan. El uso predominante de esta técnica, ha sido para
el inmunoaislamiento durante el trasplante de células alogénicas
(células humanas) o xenogénicas (células de otras especies). Para
que el inmunoaislamiento funcione, es crucial que los biomateriales
que encapsulan las células deben estar procesados para volverse
impenetrables a las células; impermeables a las moléculas grandes
(como anticuerpos y antigenos), pero permeables a nutrientes
como el oxigeno y la glucosa, y a metabolitos (sustancias quimicas
que se producen por el metabolismo) como el diéxido de carbono
y el 4cido lactico.

Sin embargo, los materiales comunmente utilizados, tienen una
capacidad limitada para apoyar el crecimiento y la diferenciacién
celular, lo que tiene como consecuencia una baja viabilidad vy
crecimiento celular. Una caracteristica crucial de la encapsulacion,
es quelos biomateriales utilizados, son capaces de autoensamblarse
(proceso de asociacién espontdnea de moléculas para conformar
estructuras de gran tamafo), desde su inicio con mondémeros
liquidos hasta mallas de polimeros sélidos. Esta caracteristica
Unica, combina la fabricacién de ‘scaffolds’ y la siembra celular
en un solo paso, ya que las células se pueden mezclar con los
biomateriales liquidos antes del inicio de la polimerizacién. La
gran ventaja de esta técnica, es que se logra una distribucion
celular homogénea en el hidrogel y una excelente viabilidad celular.
Ademds, permite una aplicacién en forma de inyeccién, dado que
la polimerizacién también se puede iniciar después de la inyeccion,
lo que se conoce como ‘scaffold’ inyectable o ingenieria de tejidos
in situ. Sin embargo, los hidrogeles utilizados para esta técnica
suelen tener malas propiedades mecénicas, lo que hace que rara
vez se utilice para fabricar tejidos que deben soportar carga.
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Tabla 1: Comparacion de técnicas para la creacién de ‘scaffolds’ / Chan, B. P., et al. (p. 470)

Técnica para crear
‘scaffold’

Materia prima

Proceso o tecnologia
de fabricacién

Estrategia para
combinar con otras
células

Estrategia para
transferir al tejido
“huésped”

Desventajas

Aplicaciones
preferibles

‘Scaffold’ poroso prefabricado
para la siembra celular

Biomateriales
(sintéticos o naturales)

Incorporacién de porosidad
en materiales sélidos

Cultivo celular

Implantacién

Cultivo celular; procedimiento
que consume tiempo.
Distribucién de células no
homogénea.

Para tejidos blandos y duros.
Permite aplicaciones para
soportar peso.

Descelularizacién de la
matriz extracelular

Tejidos
(alogénicos o xenogénicos)

Tecnologias de
descelularizacion

Cultivo celular

Implantacién

Distribucién de células
no homogénea. Dificultad
para retener toda la matriz
extracelular. Riesgo de
inmunogenicidad por
descelularizacién no completa

Tejidos con alto contenido
de matriz extracelular

Lamina celular con matriz
extracelular auto secretada

Células

Secrecién de matriz
extracelular por medio
de células confluentes

Células presentes antes de la
secrecién de la matriz
extracelular

Implantacién

Necesita multiples capas

Tejidos con alta celularidad.
Tejidos epiteliales y
endoteliales. Tejidos de
capas delgadas.

Encapsulacion celular en ‘scaffold’
de hidrogel autoensamblado

Biomateriales (sintéticos o
naturales) capaces de
autoensamblarse en hidrogéles

Inicio del proceso de
autoensamblaje mediante
pardmetros (pH y temperatura)

Células presentes antes del
autoensamblaje

Inyeccion

Estructuras suaves

Tejidos suaves.
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Biomateriales para la fabricacion de ‘scaffolds’

La seleccién de material, para aplicaciones en
la ingenierfa de tejidos, estd basado en varios
factores importantes, en los que se incluyen;
biocompatibilidad, caracteristicas de superficie,
degradabilidad, procesabilidad, y propiedades
mecdnicas. Existe un sinnimero de materiales
disponibles para la creacién de ‘scaffolds’, sin
embargo, Ratner, B., et al. (2013), aclara que “los
polimero sintéticos bioreabsorbibles, constituyen
un conjunto de polimeros, que proveen extrema
versatilidad respecto al control sobre las propiedades
fisico-quimicas, y son generalmente féciles de
procesar, al momento de fabricar ‘scaffolds’ para la
ingenieria de tejidos” (p.1139).

POLIMEROS SINTETICOS BIOREABSORBIBLES

Con el fin de investigar el potencial de los polimero
reabsorbibles, en el campo de laingenieria de tejidos,
se han explorado ciertos grupos para determinar su
eficacia en diferentes aplicaciones biomédicas. Entre
ellos, el grupo de los poliéster, han atraido atencién
de muchos, debido a la facilidad que existe para
procesarlos en variadas formas, donde se incluye, el
acido polildctico (PLA), dcido poliglicélico (PGA), y
el dcido polilactico-co-glicdlico (PLGA).

Otro grupo importante de estudio dentro de los
poliéster, son los polilactonas, en los que se incluye
la policaprolactona (PCL), que ha sido el material
mas utilizado en la fabricacién de ‘scaffolds’ para la
ingenieria de tejidos. La policaprolactona, se puede
mezclar con ésteres de polihidroxi, para producir
polimeros con propiedades adaptadas, controlando
por ejemplo, la tasa de degradacién, como lo hace el
acido polilactico-co-caprolactona (PLLACL).

Para controlar e incrementar la humectabilidad,
biocompatibilidad, y/o la suavidad de polimeros
bioreabsorbibles, se han desarrollado mezclas de
copolimeros con propiedades no-degradables, y
polietilenglicol (PEG). Un ejemplo, son los bloques
de PEG con PLLA, PLGA, y PCL.

Ademds, de estos materiales derivados de los
poliéster, existe una gran variedad de materiales
bioreabsorbibles que han sido desarrollados,
provenientes de otras familias de polimeros.
Muchos pseudo aminodcidos amorfos y solubles
(aminodcidos unidos por enlaces amida y no
amida), se han procesado en ‘scaffolds’, como los
policarbonatos y poliacrilatos. Los polianhidridos
se han estudiado ampliamente para el suministro
de férmacos y para su uso como sustitutos de
tejidos duros. Los poliuretanos degradables y sus
copolimeros se han investigado para aplicaciones
de reemplazo de piel y otros tejidos blandos.
Por ultimo, los poliortoésteres, polifosfatos, y
polifosfazenos, se han utilizado para aplicaciones
de ingenieria de tejidos 6seos.

43



MARCO TEORICO | MEDICINA REGENERATIVA

Poliéster Poliéster basados en Polietilenglicol (PEG)

Acido poliglicélico (PGA) Huesg, Cartll.?go’. hlgado, tendén, PLLA mezclado con PEG Tejido suave y tubular
urotelio, y tejido intestinal

Hueso, y distribucion de

Acido poliléctico (PLLA) Hueso, cartilago, ligamento, Bloque copolimero PLLA- PEG CArrmacos

y tejido neuronal

Hueso, cartilago, urotelio,
y tejido neuronal

Aplicaciones para distribucién

Acido polilactico-co-glicélico (PLGA) e
e formacos

Bloque copolimero PLGA- PEG

o e s . Hueso, cartilago, y tejido Fumarato de polipropileno-co-etilenglicol N .
Acido polilisina-co-lactico neuronal [P(PF-co-EG)] Hueso y tejido cardiovascular
Policaprolactona (PCL) Hueso y tejido vascular Fumarato de oligo polietilenglicol Hueso y cartilago

Acido polilactico-co-caprolactona

Tejido neuronal y meniscal
(PLLACL)

Acido poliglicélido-co-caprolactona Musculos suaves Pseudo poliaminodcidos

?;S:LK?II_()D'L-IadICO-CO- caprolactona) Injerto vascular Poliminocarbonato derivado de tirosina

Hueso, y otras aplicaciones

o Policarbonato derivado de tirosina Ingenierfa de tejido éseo
ortopédicas

Polidiaxanona

Hueso, y aplicaciones oculares
y oftalmolégicas

Fumarato de polipropileno Poliacrilato derivado de tirosina

Polianhidridos Aplicaciones ortopédicas
Poliuret Tejidos suaves y aplicaciones

oliuretanos biomédicas
Poliortoésteres Huesos

. . Cartilago, hueso, higado, y
Tabla 2: Areas de aplicacion para cada material / Ratner, B., et al. (p. 1140) POIIfOSfatOS Y POIIfOSfGZBnOS tejido neuronal
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Bioimpresién 3D

Gu, B. K., et al. (2018) considera que uno de los
aspectos mds importantes de la ingenieria de
tejidos, es la fabricacion de ‘scaffolds’ porosos
tridimensionales (3D), que puedan proveer un
ambiente apropiado para que los tejidos y 6rganos
se puedan regenerar. Para crear estos ‘scaffolds’
se utilizan variados métodos y biomateriales. Sin
embargo, hay ciertas caracteristicas que se deben
cumplir: “En primer lugar, un ‘scaffold’ para la
ingenieria de tejidos debe ser biocompatible.
En segundo lugar, los ‘scaffolds’ 3D fabricados,
deben ser biodegradables o bioabsorbibles, para
que el tejido regenerado, finalmente reemplace el
‘scaffold’. En tercer lugar, el ‘scaffold’ ideal es el que

cuenta con propiedades mecdnicas consistentes
con el tejido donde serd implantado. Por ultimo, el
‘scaffold’ 3D debe ser facilmente fabricable en una
variedad de formas y tamafios” (p. 15).

Hasta el momento, se han utilizado varios métodos
para la creacién de ‘scaffolds’, utilizando polimeros
naturales y sintéticos, entre ellos; espuma de gases,
separaciéon de fases, electro hilado, y fundicién
en moldes. Sin embargo, estas técnicas no son
capaces de controlar precisamente la porosidad,
la forma, y la configuracién de canales internos del
‘scaffold’. Ademds, existen limites en la capacidad
de construir ‘scaffolds’ utilizando células. Es por

Fig. 37: Impresion 3D con biotintas / Core Spirit

esta razén que se han desarrollado métodos de
bioimpresioén 3D, que pueden controlar facilmente
la porosidad, forma, y tamafio del ‘scaffold’, lo que
incide finalmente, en la proliferacién, diferenciacion,
y adhesién celular sobre el ‘scaffold’, una vez
implantado.

La bioimpresién 3D se refiere a la técnica asociada a
crear estructuras tridimensionales, usando metales,
cerdmicos, y polimeros naturales o sintéticos. Su
equipamiento, generalmente consiste en méaquinas
con accionamiento de ejes (X-, Y-, Z-), programas de
modelacién 3D, computadores, y materiales para la
bioimpresién (biotintas).
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Tipos de bioimpresion para la ingenieria de tejidos

Fig. 38: Estereolitografia (SLA) / Additively

Gu, B. et al. (2018), plantea que existen varios métodos para la bioimpresion,
sin embargo, para la ingenierfa de tejidos, se utilizan principalmente tres: La
estereolitografia (SLA) (Fig. 38), donde se utiliza resina de fotopolimeros
liquidos y ldseres de luz ultravioleta (UV) para crear estructuras 3D. La inyeccién
de biotintas (MJM) (Fig. 39), que utiliza cabezales de impresién para depositar
resinas foto curables (resina que se solidifica con luz halégena), imprimiendo
capa por capa. Y por ultimo, la utilizacién de biomateriales en forma de
filamentos termopldsticos (FDM) (Fig. 40), donde el filamento se funde en la
cabeza de la impresora por calentamiento, y se imprime capa por capa.

Fig. 39: Inyeccidn de tintas (MJM) / Additively Fig. 40: Modelado por deposicién fundida (FDM) / Additively
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Biotintas

El gran desafio de la bioimpresién para la ingenieria
de tejidos, seguin Parak. A, et al. (2018), es la falta
de materiales imprimibles, los que se conocen
como biotintas. Las biotintas estdan compuestas
de polimeros naturales y sintéticos. Los naturales,
son biocompatibles y poseen interactividad celular,
pero sus propiedades mecénicas no son suficientes
para mantener la integridad estructural y soportar la
carga fisica. Por otra parte, los polimeros sintéticos,
tienen un potencial enorme, porque se pueden
modificar, lo que da la oportunidad de explorar la
bioactividad, permitiendo también mds control
sobre la estructura y arquitectura del ‘scaffold’. Sin
embargo, la biocompatibilidad de los polimeros

Fig. 41: Impresién 3D con estereolitografia / 3Dnatives

sintéticos es baja, lo que tiene como resultado, una
baja adhesién celular, y una baja de rendimiento
en sus propiedades mecénicas durante el proceso
de degradacion. Es por esto, que se han disefiado
estrategias para optimizar las biotintas sintéticas.

LA BIOTINTA “IDEAL”
Parak. A., et al. (2018), establece las propiedades

de lo que seria una biotinta ideal para imprimir un
‘scaffold’:

1. Propiedades mecénicas:

Debe ser lo suficientemente fuerte para soportar las
fuerzas experimentadas en el tejido nativo, y debe
ser resiliente y biodegradable.

Fig. 42: Bioimpresién con inyeccion de tintas / Core Spirit

2.Imprimible:

Poseer caracteristicas que haga el material
imprimible, como la viscosidad. Debe ser capaz
de aguantar las fuerzas durante el proceso de
impresién. Y por ultimo, debe crear una estructura
fiable, después de haber sido impreso.

3. Bioactividad:

Debe ser biocompatible, y presentar una alta
viabilidad celular después de haber sido impreso.
Debe promover la adhesién, crecimiento, y
proliferacién celular. Y por ultimo, debe contar con
una porosidad que promueva la transportacién de
nutrientes.

Fig. 43: Bioimpresién por deposicién fundida / Steemit
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Sintesis del marco teérico

1. La rodilla: Articulacién que se localiza entre el
fémur y la tibia. Es la articulacién mds vulnerable
del cuerpo humano. El problema més comun, es el
desarrollo de osteoartritis.

2. Osteoartritis: Enfermedad que se produce por
el desgaste del cartilago que recubre los huesos.
Provoca dolor, y dificultades para la realizacién
de movimientos de la rodilla. Sus causas son el
envejecimiento del tejido y lesiones traumdticas.

3. Los meniscos: Dos estructuras de coldgeno
encargadas de absorber la carga que se produce
desde el fémur sobre la tibia, evitando que los
huesos rocen entre si, evitando asf la osteoartritis.

4. Anatomia meniscal

4.1 Matriz extracelular (MEC): Es el conjunto de
materiales que se encuentran fuera de las células
del tejido; es la estructura donde estdn inmersas
las células. La MEC meniscal, estd compuesta
principalmente de coldgeno. La organizacién de
sus fibras es la cualidad que permite transformar
la fuerza axial (vertical) en fuerza cirunferencial
(horizontal), y por ende, que el menisco funcione
correctamente.

4.2 Vascularizacién: La irrigacién sanguinea
que llega al menisco, varia por zonas: El borde
periférico del menisco (zona roja), estd unida a la
cépsula articular, y por ende, cuenta con mucha
vascularizacién. El interior del menisco (zona
blanca), es una zona avascular, lo que no permite
que el tejido se regenere en caso de una lesién. Por
ende, es crucial desarrollar técnicas, que estimulen
la reparacién del tejido, en el caso de lesiones
meniscales.

5. Lesiones meniscales: Se tratan con cirugfa,
y el objetivo siempre serd evitar el desarrollo de
osteoartritis. La cirugia sélo alivia el dolor a corto
plazo, por lo que una lesién siempre llevard a un
deterioro del funcionamiento de la rodilla. Se
requiere cirugia en un 85% de los casos de lesiones
meniscales.

5.1 Desgarro meniscal: Es la lesién mas comin
del menisco, y ocurre cuando una porcién del
tejido se rompe. Sus sintomas incluyen, dolor,
rigidez, inflamacién, e inmovilizacién de la rodilla.
El tratamiento del desgarro, depende del tamafio
y ubicacién de la lesién: Si ocurre en la zona roja,
el desgarro se sutura, para ayudar a regenerar
el tejido. Si ocurre en la zona blanca, la lesién no
podré cicatrizar sola, por lo que la zona lesionada
se recorta quirigicamente, con una menisectomia.

5.2 Menisectomia: Es la extraccién quirtirgica
parcial o total de la zona del menisco que se ha
desgarrado. En el caso de enfrentarnos a casos de
menisectomia de mas de un 50%, el paciente debe
considerar el uso de implantes sustitutos, para
evitar el desencadenamiento de osteoartritis.

5.3 Artroscopia: Técnica quirtrgica minimamente
invasiva, que se utiliza para realizar la menisectomia.
Se realizan pequefias incisiones, por donde se
inserta una cdmara, lo que permite tener una clara
vision del interior de la rodilla, y herramientas
quirtrgicas para reparar el desgarro.

5.4 Rotura de raiz meniscal: Es un desgarro de la
raiz meniscal; las anclas o fijaciones del menisco a
la meseta tibial. Las causas son: obesidad mérbida,
presencia de osteoartritis, y lesién traumdtica previa
no reparada. Esto provoca una segunda lesién
asociada; la extrusién meniscal.

La lesién se trata con una cirugia de reparacién
de raiz. Los pardmetros para medir la efectividad
de la cirugfa, es si la raiz sana o no, la presencia
o ausencia de extrusién meniscal a largo plazo, y
la progresion de osteoartritis. Aunque es la mejor
opcién disponible; algunos estudios han concluido
que no es eficiente, dado que la extrusién meniscal
aumenta significativamente, lo que no permite que
sane la raiz, y que progrese la degeneracién del
cartilago articular.

5.5 Extrusion meniscal: Una lesién que ocurre
cuando el menisco se desplaza més de 3 mm. de su
posicién original, sobre la meseta tibial. Sus causas
son: El envejecimiento natural del tejido, falla de
operacién de trasplante meniscal, y por rotura
de raiz meniscal. La operacién de trasplante y de
rotura de raiz meniscal, falla por falta de soluciones
quirtrgicas de fijacién efectivas, que resistan la
carga ciclica que se produce por la actividad diaria
del paciente a largo plazo. El objetivo del tratamiento
para esta lesion, siempre serd devolver el menisco a
su lugar, con una fijacién que resista la carga ciclica.
Sélo en el caso de ser un paciente con rotura de
raiz meniscal, en la cirugia original de esa lesion,
se realiza una técnica quirurgica adicional, llamada
reduccién de extrusién meniscal. Sin embargo, se ha
demostrado que esta técnica limita los movimientos
regulares del menisco. La explicacién de la cirugia
se detalla més adelante, en el estado del arte de
soluciones para la lesién (p.75).

Por lo tanto, nos enfrentamos a una lesién, donde
no se han encontrado antecedentes de soluciones
que la reparen eficazmente, que pueda evitar, el
desencadenamiento de osteoartritis acelerada, y la
pérdida de los meniscos, que se genera a causa de
la extrusion.
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6. Implantes meniscales

6.1 Sustitutos parciales: Disefiados para pacientes
que han perdido més del 50% del menisco. Sélo
se pueden implantar cuando el borde periférico
y las raices del menisco estdn intactas. Existen
dos sustitutos parciales comercializados: Actifit y
Collagen Meniscus Implant (CMI). El objetivo de
ambos, es que el tejido perdido se regenere sobre
el implante, y que el nuevo tejido reemplace el
implante mediante su reabsorcién.

El Actifit estd compuesto un 80% de polimero
PCLPU (policaprolactona) y 20% de poliuretano.
El CMI estd compuesto de coldgeno de tendones
de aquiles bovinos. Los seguimientos a pacientes
que se les ha implantado sustitutos parciales, han
sido inconclusos para determinar su eficacia. Esto,
porque si se demuestra que detienen el proceso de
osteoartritis, y que alivian el dolor, pero no se tiene
claro que lo haga més que una menisectomia. Por
otra parte, el tejido no se regenera por completo
(objetivo que si propone lograr).

6.2 Sustitutos totales:  Actualmente, el tnico
sustituto total disponible, es el trasplante meniscal
proveniente de un donante. La operacién de
trasplante, falla por la falta de fijaciones quirtrgicas
efectivas para fijar las raices del trasplante, lo que
provoca que se termine extruyendo. Cuenta con
problemas de disponibilidad de donantes, altos
costos, y riesgo de transmisién de enfermedades.
Por otra parte, existe un nuevo sustituto total,
llamado NU SURFACE, compuesto de PCU (poli
carbonatouretano) que estd en fase de ensayos
clinicos, y atin no se ha demostrado su efectividad.

7. Medicina regenerativa

7.1 Ingenieria de tejidos: Campo de la medicina
regenerativa, que tiene como objetivo regenerar
tejidos dafados. Para poder hacerlo, se necesita un

soporte o matriz, que permita que nuevas células
se localizen en él, y se reproduzcan. Estos soportes
se conocen como ‘scaffolds’. El objetivo, es disefar
un ‘scaffold’ que imite la matriz extracelular del
tejido que se desea regenerar, a través de su
estructura y material. Estas dos variables, gufan el
comportamiento celular, y controlan la forma en
la que las células se reproducen, diferencian, y se
adhieren.

7.2 ‘Scaffolds’ para laingenieria de tejidos: El objetivo
es lograr funciones biomecdnicas especificas,
usando células en sistemas de soporte artificial.
Las células que son plantadas en el ‘scaffold’ o que
migran hacia él, desde los tejidos que se encuentran
alrededor, necesitan oxigeno y nutrientes para
sobrevivir. Para que esto ocurra, los ‘scaffolds’
se hacen de materiales porosos con estructuras
tridimensionales, que faciliten la adhesion celular.
Ademds, es crucial, que la estructura imite la matriz
extracelular del tejido que se desea regenerar,
porque ayuda a que haya una répida vascularizacioén,
en la zona donde se estdn cultivando nuevas
células. El ‘scaffold’ ideal, es el que, promueve la
adhesién, proliferacion, y diferenciacién celular,
es biocompatible, cuenta con una alta porosidad
(transporta nutrientes y deshechos metabdlicos), y
cuenta con suficientes propiedades mecénicas.

7.3 Tipos de ‘scaffold’: Existen principalmente
cuatro técnicas para la creaciéon de ‘scaffolds’
‘Scaffold’ poroso prefabricado para el cultivo celular,
descelularizaciéon de la matriz extracelular, ldmina
celular con matriz extracelular autosecretada, y
encapsulacién celular en ‘scaffold’ de hidrogel
autoensamblada. Cada técnica, estd destinada
para distintas aplicaciones. Sin embargo, hasta
el momento, la Unica técnica que ha permitido la
creacion de ‘scaffolds’ parala regeneracion de tejidos

que deben soportar carga y fuerza, es la de el disefio
de ‘scaffolds’ porosos prefabricados. Esto ocurre
principalmente, porque se pueden hacer a partir de
biomateriales sintéticos que permiten optimizar la
resistencia de la estructura con precision.

7.4 Biomateriales para la creacién de ‘scaffolds’
Existe una gran variedad de materiales disponibles
para la creacién de ‘scaffolds’. Sin embargo, los
polimeros sintéticos biodegradables, son una
muy buena opcién, porque proveen una extrema
versatilidad, ya que otorgan un gran control sobre
las propiedades fisicas y quimicas, para la ingenieria
de tejidos.

8. Bioimpresion 3D: El gran desafio, es la falta de
materiales imprimibles (biotintas).

8.1 Tipos de bioimpresion para la ingenieria de
tejidos: La bioimpresién 3D se refiere a la técnica
asociada a crear estructuras tridimensionales,
usando metales, cerdmicos, y polimeros naturales o
sintéticos. Su equipamiento, generalmente consiste
en maquinas con accionamiento de tres ejes (X-,
Y-, Z-). Para la ingenieria de tejidos, se utilizan
principalmente tres métodos: La estereolitografia
(SLA), la inyeccién de biotintas (MJM), y la
utilizacion de biomateriales en forma de filamentos
termoplasticos (FDM).

8.2 Biotintas: Las biotintas estdn compuestas de
polimeros. Los polimeros sintéticos, tienen un
potencial enorme, porque se pueden modificar,
lo que permite mds control sobre la estructura
del ‘scaffold’. Sin embargo, su biocompatibilidad
es baja. Es a través de la mezcla, de materiales
compuestos, que se puede optimizar el material,
para obtener un material con las propiedades
deseadas.
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Fundamentos de la propuesta de disefio

Médico

Actualmente, no hay soluciones quirtrgicas
efectivas para la extrusién meniscal a nivel mundial.
El deterioro de los meniscos con extrusién, que
estdn desplazados, pero que a la vez pueden estar
intactos y sin lesiones, puede llevar a la pérdida del
menisco completo, y a un estado de osteoartritis
degenerativa, en tan sélo tres meses.

Vaisman, A., (2018), cuenta que en su experiencia,
le ha tocado ver casos de pacientes con el menisco
completamente extruido, pero a la vez sanos, sin
lesiones adicionales, y sin desarrollo de osteoartritis.
En casos de este tipo, actualmente, no les puede
ofrecer un tratamiento que evite la potencial pérdida
de un menisco sano, y el desencadenamiento de
un proceso de osteoartritis acelerada, que ocurre
justamente, como consecuencia de la lesién y de no
tratarla.

Kinesidlogo

Actualmente, la Unica forma de tratamiento de la
lesion es a través de terapia kinesiolégica, que tiene
como objetivo aliviar y manejar los sintomas de
dolor . Esto se hace fortaleciendo la musculatura,
lo que disminuye la carga que llega a la rodilla,
para poder finalmente, ralentizar lo mayor posible
el desencadenamiento del proceso de osteoartritis
degenerativa en la rodilla.

Cada kinesidlogo lo trata de forma distinta, pero
seglin entrevistas realizadas a kinesiélogos, todos
realizan una terapia integral, donde se busca el
equilibrio biopsicosocial, entendiendo que en el
contexto de una enfermedad o lesién, influyen méds
factores, que sélo los fisicos. El objetivo de la terapia
kinésica, es lograr la estabilidad neuromuscular y
disminuir la carga sobre la rodilla afectada a través
de un proceso que consta de diferentes etapas

de ejercicios especificos. Ademds, el desafio del
kinesiélogo es prevenir a través de informacion y
educacién, que logre hacer entender al paciente,
que “padecer extrusién meniscal es tener un tipo de
discapacidad de por vida” (Rojas, I., comunicacién
personal, 8 de Mayo de 2018). Esto implica, que
el paciente, debe empezar a vivir su vida en pro
del cuidado de su rodilla, lo que puede significar
dejar actividades deportivas definitivamente, hacer
ejercicios especificos todos los dias, y una visita
cada tres meses al kinesidlogo para evaluar y
controlar su condicién.

Kinésicamente, la extrusién meniscal se trata en
grados; no es lo mismo una extrusién extrema a
una inicial. Uno de los kinesiélogos aclara que en
los casos extremos, se puede aliviar el dolor, pero
eso durard sélo hasta que el paciente vuelva a poner
en funcién su rodilla, ya que “no se puede hacer
nada, sin intervenir quirtrgicamente antes, ya que
nos encontramos frente a un factor anatémico con
influencia en la biomecanica que no deja avanzar.”
(Viancos, L., comunicacién personal, 2018).

Ademas, el éxito de la terapia kinesioldgica, depende
también del trabajo médico, “porque si no hay un
buen diagndstico y una buena cirugfa, el trabajo
nuestro tampoco va a ser bueno.” (Viancos, L.,
comunicacién personal, 2018). Por lo anterior, en
cualquier tipo de lesién, es crucial que exista una
buena comunicacién entre el médico y kinesiélogo
tratante.

Paciente

Desde el punto de vista del paciente que sufre de
extrusion meniscal, a partir de entrevistas realizadas
para esta investigacion, se puede concluir que no
tienen un entendimiento completo de su lesién y de
cémo cuidarse. Esto, porque ellos miden el estado

de su lesién en base a una escala de dolor; es decir,
un paciente declara estar bien si no siente dolor y
viceversa. Esto es un problema, dado que si bien el
paciente tiene como prioridad no sentir dolor, este
es sélo un sintoma, y su presencia, o ausencia, no
implica que el cartilago articular, en la zona donde el
menisco estd extruido no se esté degenerando.

Como consecuencia, los cuidados que toman los
pacientes tienen como objetivo disminuir el dolor,
como tomar antiinflamatorio o aplicarse hielo en
la zona afectada. Aceptan la idea de que deben
dejar de realizar deportes de alto impacto, pero no
realizan ejercicios diarios que disminuyan la carga
o regulen las descompensaciones musculares.
Aunque la terapia kinesiolégica, es la unica terapia
disponible actualmente para tratar la lesién, algunos
pacientes declaran sentir que la kinesiologia es
una pérdida de tiempo porque no han logrado
que la terapia disminuya el dolor, por lo tanto no
la realizan. Como consecuencia, la lesién trae dolor
en actividades de rutina como caminar, sentarse por
tiempos prolongados, ponerse en cuclillas, al estirar
la pierna, entre otras. Los pacientes sélo evitardn
estas actividades si se encuentran en un periodo de
dolor agudo, de lo contrario, no evitan este tipo de
actividades.

Cabe sefialar, que en el contexto de este proyecto, de
desarrollo de innovacién médica, si bien, el paciente
es el usuario final, no es posible que durante la
investigacién, el paciente pueda testear el producto
final. Por lo que es el médico, quien testea en este
caso, ya que es el profesional que estd a cargo de la
terapia del paciente. Ademds, el kinesiélogo puede
opinar y evaluar cualitativamente, extrapolando la
propuesta de disefio, a una terapia proyectual del
paciente que sufre de extrusiéon meniscal.
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Oportunidad de diseiio

Como conclusién del seminario de investigacion, y en virtud de los antecedentes
expuestos en el marco tedrico, se establece que los pacientes que sufren de
extrusién meniscal, actualmente no disponen de una cirugia o terapia efectiva,
que ayude a reparar su lesién, y ralentice el desencadenamiento de osteoartritis y
la pérdida de sus meniscos.

Luego de un toda la investigacién tedrica, y entrevistas a profesionales, se deduce
la oportunidad de disefiar una solucién médica para este tipo de lesién, que
mejore la calidad de vida del paciente a corto y largo plazo. Como drea de enfoque
para el disefio de esta solucién médica, hace sentido utilizar los principios que
propone la medicina regenerativa, para la ingenieria de tejidos, a través de un
‘scaffold’ tridimensional, que cumpla con los requisitos necesarios para reparar
la extrusién meniscal, y limitar el rango de movimiento del menisco extruido, de
forma biomecanica.

Corrige el funcionamiento
de la rodilla

Mejora la calidad de
vida del paciente

Ofrece tratamiento que
actualmente no es efectivo
o0 no est4 disponible

FALTA DE
SOLUCION
MEDICA

OPORTUNIDAD
DE DISENO

INGENIERIA
DE TEJIDOS

Disefio de la estructura
permite controlar resistencia

Eleccion del material para
controlar la regeneracién
del tejido
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Formulacién

éQué?

Un ‘scaffold’ para pacientes que padecen de
extrusién meniscal, que sitiay mantiene el menisco
en su lugar original, devolviéndole su funcién.

éPor qué?

Porque no se dispone de un soporte que, por una
parte, evite el desplazamiento del menisco, y por
otra, contribuya a la regeneracién del tejido articular
en pacientes con extrusién meniscal, evitando el
desarrollo de osteoartritis acelerada y la potencial
pérdida de los meniscos.

¢Para qué?:

Para aportar desde el disefio, en el tratamiento y la
recuperacion parcial de los pacientes con extrusién
meniscal, contribuyendo a mejorar su calidad de
vida a corto y largo plazo.
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Objetivos
Objetivo General

Contribuir, al tratamiento y la recuperacién parcial de los pacientes que sufren
de extrusién meniscal, a través de un implante (‘scaffold’) que limite el rango de
movimiento del mensico extruido, corrigiendo el funcionamiento de la rodilla, para
mejorar su calidad de vida a corto y largo plazo, evitando el desencadenamiento
de osteoartritis y la potencial pérdida de los meniscos.

*1.0.V: Indicador objetivamente verificable.

Objetivos especificos

1. REQUERIMIENTOS DE DISENO: Definir requerimientos para la creacién
de un ‘scaffold’, que permita devolver el menisco a su lugar original, mediante
investigacién documental y de campo, en el dmbito de la medicina, la ingenieria
de materiales, y el disefio industrial.

[.O.V: Matriz que defina los requerimientos de disefio seglin las necesidades de
los usuarios, funcién, y contexto del proyecto.

2. RESISTENCIA A LA CARGA CiCLICA: Disefiar un ‘scaffold’ que resista la carga
ciclica de la caminata humana, mediante el disefio de una estructura y eleccién de
un material, que cuente con un limite eldstico superior al necesario, para resistir la
fuerza de compresién biomecanica del menisco extruido.

I.O.V: El ‘scaffold’ se somete a pruebas de traccién, con una maquina robotizada
llamada Instron, que mide las propiedades mecanicas de distintos materiales. El
testeo, produce curvas de tensién-deformacion, que mide el limite eldstico del
del prototipo (punto de tensién méximo que soporta un material elastopldstico
sin deformarse). Este limite eldstico, se compara con las fuerzas (N) que se
transmiten a la rodilla durante la caminata (carga ciclica), el cudl varfa entre 2 a 3
veces el peso corporal de la persona (1 kg. = 9.8 N).

3. CIRUGIA: Testear las propiedades del ‘scaffold’, relacionadas con la
implantacién en la rodilla, mediante pruebas de cirugfa en rodilla porcina y de
cirugia artroscépica en rodilla cadavérica humana.

1.O.V: Verificar si el ‘scaffold’ después de haber sido implantado, cumple su funcién
biomecanica. Se verifica mediante la comparacién del movimiento del menisco
extruido antes y después de la cirugfa, y con el movimiento de un menisco normal,
cuando se somete a un mismo tipo de compresion.

4. USO MEDICO: Validar cualitativamente el uso médico y funcién del ‘scaffold’,
mediante la realizaciéon de un ‘focus group’ de traumatélogos de rodilla y
entrevistas a kinesiélogos.

I.O.V: Preguntas pauteadas, que apuntan a los aspectos especificos del ‘scaffold’
que se quiere validar, tanto en el drea médica como kinesiolégica.
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Usuarios, unidad de andlisis, y objeto de investigacion

Usuarios
El proyecto se dirige a dos usuarios primarios claramente identificables:

1. MEDICO: Con especialidad en traumatologia de rodilla, que cuenta
con pacientes que padecen de extrusién meniscal, a los cuales no les
puede brindar un tratamiento efectivo.

2. PACIENTE: Hombre o mujer, entre 45 y 60 afios que haya sido
diagnosticado con extrusion meniscal, y que su lesién le provoca dolor
y dificultad para la realizacién de actividades diarias de rutina. Ademds,
a raiz de su lesion, se encuentra expuesto al desencadenamiento de
un proceso de osteoartritis acelerada, y a la potencial pérdida de sus
meniscos.

Unidad de andlisis y objeto de investigacion

La unidad de andlisis de este proyecto es la relacién entre el médico
(traumatdlogo de rodilla), el paciente (con extrusién meniscal), y el
kinesidlogo. El objetivo del proyecto es intervenir desde el disefio integral,
para contribuir en esta relacién, a través del objeto de investigacién. La
finalidad de éste, es por una parte, otorgar una herramienta al médico,
que le permita brindar un mejor tratamiento a su paciente a largo plazo,
y por otro, que el paciente pueda lograr una mejor recuperacién de su
lesion, disminuir el dolor, y mejorar su calidad de vida. Una vez que el
objeto de investigacién interviene en esta primera relacién, entonces
ahora, el kinesiélogo también puede brindar un tratamiento efectivo al
paciente, y el paciente a su vez, si realiza terapia kinesiolégica, porque
entiende que la kinesiologfa es crucial para una recuperacién adecuada.
La terapia coordinada conjunta por ambos profesionales, beneficia el
bienestar del paciente, ya que una cirugia exitosa, beneficia a la terapia
kinesioldgica, y viceversa.

Por lo tanto, el proceso de disefio del objeto de investigacién, se basa en
la busqueda de resoluciones para pacientes que padecen de extrusion
meniscal, dado que hoy no se dispone de soluciones quirtrgicas
efectivas que evite que el menisco se extruya, y la osteoartritis acelerada
que se genera como consecuencia de esto. De esta forma, el objeto de
disefio, se intenciona para que la intervencién en la unidad de analisis
sea efectiva.

Paciente se recupera
de su lesién, y mejora
su calidad de vida

e .
Objeto de

investigacion O

......... "

Médico puede brindar
un mejor tratamiento
efectivo a largo plazo

Médico Paciente

El paciente realiza
terapia kinesidlogica.

Existe una buena comunicacién, ‘

entre el médico y el kinesiélogo, que
beneficia al paciente, otorgédndole
un tratamiento integral.
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Contexto

Fig. 46: Resonador magnético / Maryland Neuroimaging Center

La investigacion se desarrolla a partir de entevistas
a médicos que trabajan, y pacientes que se atienden
en clinicas privadas.

La razén de que la investigacién se sitle en
este contexto de estudio, se decide a partir de la
informacién recolectada en la encuesta realizada a
44 médicos, miembros de la Sociedad Chilena de
Ortopedia y Traumatologia (SCHOT), (ver anexo 4).
El 51,1% trabaja en clinica y hospital, el 33,3% sélo en
clinica, y el 15,6% sélo en hopital.

En dicha encuesta, se les pregunté ¢Cémo se
enfrentan ellos, al diagndstico de extrusién meniscal
en hospitales publicos? Las respuestas indican que
un 48,8% no realiza diagndsticos de extrusion
meniscal en hospitales, y el 41,9% solicita la toma
de una resonancia particular.

La dificultad que existe para el diagnéstico de la
lesion en el sector publico, es porque la extrusion
meniscal sélo puede ser diagnosticada con
resonancia magnética, y los hospitales publicos

en Chile no cuentan con resonadores para poder
diagnosticar la lesién.

Cabe sefialar que el proyecto cuenta con el
apoyo y colaboracién del médico Alex Vaisman,
traumatdlogo de rodilla de la Clinica Alemana y
el Hospital Padre Hurtado, quien ha facilitado
su experiencia, conocimientos, herramientas,
contactos, y supervision médica, para lograr una
completa investigacién de la Ginidad de anélisis.
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Mapa de actores

El siguiente diagrama muestra los actores
involucrados en el proyecto, y en el contexto en el
cual se desenvuelve actualmente la investigacion del
proyecto (sector privado).

Una de las finalidades de este proyecto, es lograr que
en un futuro, el mapa de actores cambie, e integre
a los pacientes que se atienden el el sector publico,
ampliando el rango de quienes pueden tener acceso
a esta solucién médica. Esto se explica con mayor
detalle, en la seccién de proyecciones: vias de acceso
al sistema publico en Chile (p. 118).

ces e s,

Lot conTExTO TTtee
.® T .
ACTORES TERCIAR o .

. P;CYORES SECUNDA/?/O
S

ACTORES PRIMARIOS

Médico Paciente

Entrenador

. Amigos Familiares N

Cuidados primarios
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Interacciones criticas

Se identificé una interaccién por cada relacién que existe entre los

. . h TORES SECUNp,
actores primarios y secundarios: AC AR/OS

INTERACCION 1: El paciente busca ayuda médica, porque padece
de extrusién meniscal, y por ende siente dolor al realizar actividades
rutinarias diarias, como sentarse, caminar, y bajar escaleras, lo que
esta afectando todos los aspectos de su vida.

ACTORES PRIMARIOS

e I

INTERACCION 2: El médico no le puede ofrecer un tratamiento
que solucione la lesién del paciente, y actualmente sélo puede
ofrecer un tratamiento conservador, recetando antiinflamatorio y
sesiones de terapia kinesiol6gica para manejar el dolor.

Paciente

INTERACCION 3: El paciente, busca ayuda kinesioldgica, por
recomendacién médica. Sin embargo, el paciente, mide el estado
de su lesién con una escala de dolor, y siente que la terapia
kinesiolégica no lo ayuda, porque la terapia no necesariamente
disminuye el dolor. Sin embargo, el dolor no es un indicador del
estado de la lesion.

INTERACCION 4: El kinesidlogo tiene dificultad para hacer
comprender al paciente, que su lesién implica un discapacidad
de por vida, y por lo tanto debe ser cuidada con la realizacién de
ejercicios diarios, la supresién de algunas actividades, y controles
kinesiolégicos cada tres meses.

INTERACCION 5: El kinesidlogo, en casos de extrusién meniscal,
requiere que haya una intervencién quirtirgica previa, que corrija
la lesién, para poder ayudar al paciente. Ya que nos enfrentamos a
una lesién con un factor anatémico, que afecta el funcionamiento
biomecdnico de la rodilla.
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Requerimientos de disefio USUARIO
A continuacién se muestra un diagrama
que muestra los requerimientos de disefio,

PACIENTE

seglin las necesidades del usuario, funcién, y
contexto.

MEDICO KINESIOLOGO

NO SENTIR DOLOR

TERAPIA QUE
DISMINUYA EL DOLOR

TRATAMIENTO
QUIRURGICO EFECTIVO

MEJORAR LA CALIDAD DE
VIDA DEL PACIENTE

CONTEXTO FUNCION

IMPLANTABLE
A TRAVES DE
ARTROSCOPIA

ESTRUCTURA

SOLUCION P

EXTRUSION ME _
_ TAMANO

AJUSTABLE

ESTRUCTURA
SIMILAR A LA
MEC MENISCAL

DEVOLVER EL
MENISCO A
SU LUGAR

FIJACIONES
RESISTENTES

INTEGRACION DEL
MATERIAL AL TEJIDO

MATERIAL
BIOCOMPATIBLE
& RESISTENTE
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Consideraciones de diserio
Tamario

Con el fin de determinar las medidas del ‘scaffold’, se
midié el borde periférico de un menisco cadavérico
masculino, lo que concluyé que el soporte debe
medir como méximo 10 x 1 centimetros (ancho y
alto respectivamente).

Para que no quede abultada la zona bajo la piel, el
grosor no puede superar los 4 milimetros. Es por
esto, que se debe intentar llegar a un disefio que
sea lo mds delgado posible (variando entre los 1-4
mm.), sin que la estructura pierda su resistencia.
El grosor adecuado se determinard con la prueba
de prototipos, en rodillas cadavéricas, palpando el
posible abultamiento bajo la piel.

Dado que cada soporte debe ser ajustado a la
medida exacta del borde periférico de cada paciente,
cabe considerar la posibilidad de que el producto
sea ‘crecedor’. Esto quiere decir que se considera
la medida maxima necesaria para su fabricacién, y
en el caso de necesitar menos material, el ‘scaffold’
puede ser cortado previo a ser implantado. Esto
estd tomado como referencia, de productos ya
comercializados que poseen esta cualidad, como el
Actifity CMI (sustitutos meniscales parciales).

Fig. 47: Largo periférico meniscal / Andrea Krauss Fig. 48: Alto periférico meniscal / Andrea Krauss

Fig. 50: Alto periférico de la meseta tibial / Andrea Krauss

Fig. 51: Escala 1:1 del tamafio definido / Andrea Krauss

10 cm. 4 mm.

1cm.
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USTA FMNTRAL VIST  LATENAL

Uso médico y cirugia

Para lograr un mejor resultado cualitativo, respecto
al uso médico del ‘scaffold’, es importante responder
la pregunta: ¢Cémo se implanta?

Respondiendo esta pregunta, ademds de disefiar la
estructura del ‘scaffold’ respecto a los requerimientos
mecanicos de la lesién, se puede considerar desde
el disefio de la forma, cdmo facilitar el uso del
‘scaffold’ en el momento que debe ser implantado
por el médico.

Para esto, Alex Vaisman, desde su experiencia
en cirugia de rodillas, y considerando técnicas
quirdrgicas y productos ya probados, propone que
el implante tenga tres fijaciones con suturas. Las

suturas deben ser Fibertapes; unas suturas tejidas, OA"S‘V\-A
compuestas de polietiléno, que son resistentes a
la compresién y el corte (resisten de 1000 a 2000 AW

newtons de carga).

La Fig. 53, muestra como dos de las suturas se
pasan paralelamente por el implante, y se anclan al
hueso. Los extremos de las suturas anteriores, se
fijan a la tibia con un tornillo ABS llamado Swivelock,
y los extremos posteriores se pasan por un tunel Conre TNAMIVUEASA LU
transéseo por la tibia, y se fijan en la parte frontal
con un botdn, llamado Button TightRope.

Ademds, para que el implante no se mueva hacia
arriba o hacia abajo, se afiade otra fijacidn, esta
vez al tejido de la cépsula articular, con una técnica
llamada ‘inside-out’ (Fig. 54). Esto consiste en pasar

la sutura a través del menisco, después por el tejido el MENIS O
articular, y finalmente por el implante y se vuelve
a pasar hacia adentro, varias veces. Esto permite \L \) U{?SVKA

que el implante quede sujeto también al menisco,
limitando atin més el posible desplazamiento.

— Acn -
Fig. 52: Dibujo de la rodilla / Andrea Krauss |NrLNVW Lt
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Fig. 53: Explicacién de la implantacién del ‘scaffold’ / Andrea Krauss
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Fig. 54: Explicacién de procedimiento de suturas ‘inside-out’ / Andrea Krauss
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Antecedentes

1. ‘Scaffold’ meniscal biomimético

CREADOR: University of Alberta & Institute for
Reconstructive Science in Medicine

PAls: Canadd

ANO: 2017

FINANCIAMIENTO: Privado

University of Alberta, Edmonton Orthopedic
Research Comitee, Edmonton Civic Employees
Charitable Assitance Fund, University Hospital
Foundation, Canadian Foundation for Innovation, &
Canadian Institute for Health Research.

COMERCIALIZACION: No se comercializa

MATERIAL: Policaprolactona (PCL)

Fig. 55: ‘Scaffold’ meniscal biomimético / Szojka, A. et al.

PROPUESTA DE VALOR: Estudiantes de la
Universidad de Alberta en Canadd, Szojka, A. et
al. (2017), realizaron una investigacién para el
disefio de ‘scaffolds’ tridimensionales, hechos de
policaprolactona porosa, que imitan las formas
y estructuras internas de la matriz extracelular
meniscal, para lograr una regeneracién celular
completa del menisco.

Para poder encontrar la arquitectura de fibras
tridimensionales adecuada, crearon distintas
combinaciones a partir de dos variables: El espacio
entre fibras (FS), definido como la distancia central
entre filamentos paralelos, y el desplazamiento entre
capas. Para hacer las combinaciones, imprimieron
capas de 40 x 40 x 3 mmJ, y alternaron las fibras
en 9o° entre cada capa, con una constante medida
de espacio entre fibras (0.6, 0.7, 0.8, 0.9, 1 mm.) y

en algunos casos con desplazamiento de capas (0.5
mm. x FS) y otros no. El uso del desplazamiento de
capas demostré otorgarle rigidez al ‘scaffold’. Los
hallazgos preliminares sugieren una combinacién
ideal para la creacion del ‘scaffold’, que consiste
de 0.9 mm para el espacio entre fibras con
desplazamiento de capas. Para calcular la porosidad
de la arquitectura de fibras establecieron la siguiente
ecuacion, que se deriva del espacio vacio respecto al
espacio total (h = grosor de capa, FS = espacio entre
fibras, d = didmetro del filamento):

Porosidad = (espacio vacio) = (h x FS-X d?/4)
(espacio total) (h X FS)




PROYECTO DE TiTULO ANDREA KRAUSS | MAD: MENISCAL ANTIEXTRUSION DEVICE

2.Collagen Meniscus Implant (CMI)

CREADOR: ReGen Biologics (Menaflex)

PA(s: Estados Unidos

ANO: 1993

COMERCIALIZACION: lvy Sports Medicine
FINANCIAMIENTO: Privado

LEGISLACION: Obtuvieron Marca CE (para su venta
en Europa), y aprobacién de la FDA (para venta en

Estados Unidos) el afio 2008, la cual fue anulada el
ano 2010.

PROPUESTA DE VALOR: ‘Scaffold’ que sirve como
matriz, para la migracién de células propias, y
asi regenerar el tejido, mientras el implante se
reabsorbe.

MATERIAL: Col4dgeno tipo |, proveniente de
tendones de aquiles bovinos.

ESTUDIOS CLiNICOS: Cuenta con propiedades
mecénicas menores a la de un menisco normal, y los
poros estan organizados de forma aleatoria, lo que
hace que no se logre una completa reintegracion del
tejido.

Fig. 56: Collagen Meniscus Implant / lvy Sports Medicine

Fig. 57: Implantacién del CMI / lvy Sports Medicine
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3. Actifit

Fig. 58: Actifit / Orteq Sports Medicine

4. Trasplante meniscal

Fig. 59: Preparacion de trasplante meniscal / Wajsfisz, A. et al.

CREADOR: Dr. Rene & Peter Verdonk

PAIS: Bélgica

ANO: 2017

FINANCIAMIENTO: Privado
COMERCIALIZACION: Orteq Sports Medicine Ltd.

LEGISLACION: Obtuvieron Marca CE (para su venta
en Europa) por 10 afios, y se dejé de comercializar
el afio 2017. No aprobado por la FDA (para su venta
en Estados Unidos).

CREADOR: n/a
PAfs: Alemania
ANO: 1984

FINANCIAMIENTO: Privado
-Munich Grolshadern University Hospital

LEGISLACION: Independiente a cada pais.

PROPUESTA DE VALOR: Actualmente, el tnico
sustituto meniscal total disponible, para pacientes

PROPUESTA DE VALOR:

‘Scaffold’ que funciona como un sustituto meniscal
parcial, que tiene como objetivo regenerar el tejido
meniscal mientras soporta la carga ciclica. Ademds,
es un producto crecedor; es decir se puede recortar
y ajustar a la medida del paciente.

MATERIAL: Polimero PCLPU
-80% Policaprolactona biodegradable
-20% Poliuretano semi-degradable

ESTUDIOS CLINICOS: No tienen claro que su ayuda
sea significativa, y no regenera el tejido meniscal por
completo. Se cree que esto sucede, porque las fibras
del ‘scaffold’ no estdn organizadas como lo hace la
matriz extracelular del menisco.

que han perdido el menisco completo.

MATERIAL: Aloinjerto (menisco proveniente de
donantes humanos).

ESTUDIOS CLINICOS: Mejor opcién disponible,
sin embargo, puede transmitir enfermedades, es
de alto costo, hay poca disponibilidad, y estudios
muestran que el trasplante suele ocasionar como
lesion asociada, la extrusién meniscal, por falta de
soluciones quirurgicas que lo fijen efectivamente en
su lugar.
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5. NUsurface Meniscus Implant

Fig. 60: Implantacién del NUsurface / Active Implants

Fig. 61: Vista superior / Active Implants

CREADOR: Active Implants

PAfs: Estados Unidos

ANO: 2008

FINANCIAMIENTO: Privado
COMERCIALIZACION: Active Implants

LEGISLACION: Marca CE (para su venta en Europa) el afio 2008, y aprobado para ser vendido en
Israel el afio 2011.

PROPUESTA DE VALOR: Sustituto meniscal total, que no requiere ningun tipo de fijacién. Estd
destinado a pacientes que han perdido el menisco completo.

MATERIAL: Policarbonato-uretano (PCU)

ESTUDIOS CLINICOS: Se realizaron dos estudios clinicos: SUN and VENUS U.S, que terminaron
en Junio del 2018. Se espera obtener aprobacién de la FDA durante los préximos dos afios.

69



70

FORMULACION DEL PROYECTO |

Referentes

1. Placa Butress

TIPO DE REFERENTE: Mécanico. Este referente nos permite identificar que este
tipo de técnicas funcionales son comunmente utilizadas en cirugia traumatoldgica.
Esencialmente, este referente, ejemplifica un implante, que tiene como objetivo,
contener y frenar el movimiento del hueso, para que no colapse a raiz de la fractura.

PROPUESTA DE VALOR:

La Placa Buttress, es una técnica quirurgica utilizada en traumatologia para
fracturas de huesos inestables, es decir cuando el trozo de hueso fracturado no
tiene soporte 6seo para poder sanar. Se utiliza para “fijar implantes metdlicos que
evitan el movimiento y actlia como sostén y freno para el trozo de hueso que esta
completamente fracturado, manteniéndolo en su lugar mientras el hueso se sana”
(Vaisman, A. comunicacién personal, 12 de Abril, 2018).

MATERIAL:
Tanto las placas como los tornillos utilizados durante la cirugfa, estan compuestos
de acero inoxidable o titanio.

Fig. 62: Placa-T Buttress femoral distal / Sainty International Group

Fig. 63: Principios de la Placa Buttress / AO Foundation
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2. Malla para hernias

TIPO DE REFERENTE: Biomécanico. Este referente nos permite identificar
técnicas quirlirgicas biomécanicas, que ya estdn disponibles en el mercado, para
la ingenieria de tejidos. Este referente, ejemplifica un implante, que tiene como
objetivo, contener y frenar la hernia, y ademds regenerar el tejido mientras lo hace.

PROPUESTA DE VALOR:

Las mallas para hernias, son ‘scaffolds’. Tienen como objetivo, primero, devolver
la hernia hacia adentro, y segundo, que una vez adentro, se regenere el tejido sobre
el material, a medida que se reabsorbe.

MATERIAL:

Existen varios tipos de mallasy empresas que las comercializan. Las mallas sintéticas,
pueden ser de fibras tejidas o no tejidas, y existen de materiales reabsorbibles, y no
reabsorbibles, o una combinacién de ambos; en el caso de no ser reabsorbibles,
se considera un implante permanente. Existen también, mallas compuestas de
derivado animal, como intestinos y piel. Elango, S., et al. (2017), establece que los
materiales utilizados para la fabricacién de las mallas, con su nombre comercial
respectivamente, son las siguientes: Polipropileno (Prolene, C-Qur), Poliéster
(Mersilene, Parietex composite), Politetrafluorotileno (Gore-tex, Intramesh T1),
Poliglactina 910 (Vicryl), Poliglecaprona (Ultrapro), mallas compuestas (Vypro I,
Proceed) derivado humano (AlloDerm), derivado no humano (CollaMend).

Membrana
abdominal

Hernia

Intestino

Muisculo

Fig. 64: Funcionamiento de la malla para hernias / Sugarman

Fig. 65: Malla Prolene / Ethicon Fig. 66: Malla Proceed / Ethicon

Fig. 67: Malla C-Qur V-Patch / Maquet
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3. ‘Scaffold’ de oreja impresa en 3D

TIPO DE REFERENTE: Biotecnologia. Este referente nos permite
identificar técnicas de medicina regenerativa, considerando estructura y
material.

PROPUESTA DE VALOR:

‘Scaffold’ de oreja impresa en 3D, que sirve como plantilla para regenerar
cartilago, y finalmente obtener una oreja con cartilago real que es viable
para ser implantada, en pacientes que por alguna razén han perdido su
oreja. Laidea fue desarrollada por el Wake Forest Institute for Regenerative
Medicine, en Estados Unidos.

ESTUDIOS CLiNICOS:

Hasta el momento, ha sido implantada en ratones, y se ha comprobado
que demora dos meses en regenerar el tejido y los vasos sanguineos,
mientras la oreja mantiene su forma.

TECNOLOGIA Y MATERIAL:

En el instituto, cientificos desarrollaron durante 10 afios, un Sistema
Integrado de Impresién de Tejidos y Organos (ITOP), que permite
depositar materiales biodegradables y plésticos, para crear tejidos con
ciertas formas especificas y geles a base de agua que contienen las
células, y éstas no se dafian en el proceso de impresién. Otra ventaja del
sistema ITOP, es que puede usar informacién de resonancias magnéticas
y escdner, para crear tejidos ajustados a las necesidades del paciente.

21n3135uU] 152104 o/ / bubwiny vfaio
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4. Hidrogeles | PURAMATRIX

Fig. 70: Micrografia electrénica de PuraMatrix: hidrogel peptidico (bar, 100 nm) / BD Biosciences

TIPO DE REFERENTE: Materialidad. Este referente nos permite identificar
aspectos importantes a considerar, a la hora de elegir un material.

PROPUESTA DE VALOR:

Seguin Cal6, E., et al. (2014), los hidrogeles son redes poliméricas
tridimensionales hidrofilicas, lo que les permite absorber grandes
cantidades de agua o fluidos biolégicos. Es un material que se reconoce
por tener propiedades Unicas como porosidad, suavidad, flexibilidad y
ser biocompatible, lo que permite estar en contacto con tejidos vivos,
sin causar dafios en los tejidos alrededor. Esto lo ha convertido en un
material muy popular para la creacién de ‘scaffolds’ para la ingieneria
de tejidos. Los materiales sintéticos capaces de formar hidrogeles
aptos para la ingieneria de tejidos son: 6xido de polietileno, alcohol
polivinilico, 4cido poliacrilico, polipropileno fumarato de co-etilenglicol,
y polipéptidos. La agarosa, alginato, chitosan, coldgeno, fibrina, gelatina,
y cido hialurénico, son polimeros derivados naturalmente, que también
sirven para la creacién de hidrogeles.

La Patente Europea EP 1664168 B1 (Jabbari, E. et al., 2003), establece una
composicién que funciona para la manufactura de ‘scaffolds’ porosos,
a partir de un polimero autocruzable biodegradable insaturado, con
micro particulas biodegradables de 1-1000 micrones (pm) de didmetro
compuestas de coldgeno o gelatina autocruzada.

También Harris, I. et al. (2011), recomienda que los ‘scaffolds’ para la
ingenieria de tejidos, se fabriquen con péptidos autoensamblados
biodegradables, no inmunogénicos, que son capaces de interactuar con
células. Los péptidos autoensamblables tienen que estar compuestos
por amino d4cidos hidrofilicos y hidrofébicos alternados entre si, esta
composicién hibrida tiene mejores resultados para la proliferacién,
diferenciacién, y migracién celular, en comparacién a ‘scaffolds’ hechos a
partir de un solo material. Este hidrogel se comercializa actualmente bajo
el nombre de PURAMATRIX, por la empresa 3-D Matrix, y fue creado por
el Instituto Tecnoldgico de Massachusetts (MIT). “El comportamiento del
hidrogel respecto a sus propiedades mecdanicas depende principalmente
del disefio que se le de a la red polimerica en el momento de ser impreso
tridimensionalmente” (Anseth, K. S., et al., 1996, p.1647).
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5. Piel humana impresa en 3D

TIPO DE REFERENTE: Biotecnologia. Este referente nos permite identificar
biotecnologia disponible para la ingenierfa de tejidos.

PROPUESTA DE VALOR:

Cubo, N., etal. (2016) , desarrollaron en la Universidad Carlos 11l de Madrid,
una bioimpresora capaz de crear piel humana funcional, que permite ser
trasplantada por ejemplo, a pacientes con quemaduras graves, o para la
investigacién de productos cdsmeticos, quimicos, y farmaceuticos. Esta
nueva piel, es uno de los primeros érganos humanos impreso en tres
dimensiones que accede al mercado, e imita la estructura natural de la
piel, y abarata los costos respecto a recrear piel en laboratorios, como se
hace actualmente.

Para su fabricacién se pueden realizar dos procesos: fabricar piel
‘autdloga’, es decir, utilizando células originales del paciente que necesita
ser trasplantado, y piel ‘alogénica’ a partir de una cantidad de células a
gran escala, que se utiliza para fines investigativos.

Para poder crear esta impresora, son cruciales las biotintas, que en el lugar
de cartuchos de colores, se utilizan jeringas con distintos componentes,
y se imprime por el proceso de deposicién del material por capas. El
proceso de deposicién de biotintas, fue patentado por el CIEMAT (Centro
de Investigaciones Ecoldgicas, Medioambientales, y Tecnoldgicas), y
comercializado por BioDan Group.

Fig. 71: Impresora 3D que imprime piel humana / Cubo, N. et al.
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Estado del arte

REDUCCION DE EXTRUSION MENISCAL

La reduccién de extrusién meniscal (Fig. 73), es una cirugfa, y su objetivo es evitar
la extrusién, que se produce como consecuencia de una rotura de la raiz meniscal.
Esto, porque alin cuando se repara la raiz, la cirugfa puede no ser suficiente
para que sane el tejido, si es que hay presencia de extrusién meniscal, ya que la
extrusién tensiona el tejido recién reparado, perjudicando la cirugfa principal.

Para esto, la cirugfa de reduccién de extrusién meniscal, propone pasar una
sutura por la zona del menisco extruida y el ligamento menisco-tibial, para luego
anclarla a la tibia, de la misma forma que se repara una rotura de raiz. Generando

... Reduccién directa de
extrusiéon meniscal

Fig. 73: Cirugia de reduccién de extrusién meniscal / Chernchujit, B. et al.

asi, ademds de las dos raices meniscales originales, una tercera fijacién, que
permita por un lado, devolver el menisco a su posicién original, y soportar la
carga ciclica sobre la articulacién del paciente. Sin embargo, segtin un estudio
realizado por Chernchuijit, B., et al. (2017), concluye que rigidizar el menisco junto
al ligamento menisco-tibial, sélo hace que el menisco se elongue, en vez de evitar
la extrusién. Ademds, dice que aplicar esta técnica, puede limitar los movimientos
regulares del menisco, al flexionar y estirar la rodilla. Por ende, hay muchas
variables, que causan que sea una cirugia no efectiva a largo plazo.

... Reparacion
de raiz

... Extrusién
meniscal
persistente

E. . Tensién liberada

evevs..... SObre raiz reparada

vevv... Reduccion directa de
extrusiéon meniscal
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Primer prototipo

Fig. 74: Primer prototipo / Andrea Krauss
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Disefio: Para el disefio del primer prototipo se
utilizé la referencia del estudio realizado por Szojka,
A. et al. (2017), donde se investiga cémo realizar
un menisco biomimético que imite la estructura
interna de la matriz extracelular meniscal. Dicho
estudio concluye, que la estructura més éptimaes la
que tiene las fibras separadas entre 0.9 mm. y capas
alternadas en 9o° con un desplazamiento de 0.5 cm.
entre cada una de ellas.

Objetivo: Testear medidas pre definidas (10x1cm.)
con variaciones de grosor 2-4 mm. para determinar
el grosor adecuado, considerando también, que
la estructura debe ser lo més resistente y flexible
posible.

Limitaciones de disefio: Las impresoras 3D
convencionales, tienen un minimo de grosor de

impresién por capa (1 mm. equivalente a 1000 pm),
por lo que el grosor inicial de cada fibra se limité a
esa medida.

Material utilizado: Poliuretano termopléstico
(TPU). Se prototipé en este material, debido a que
es flexible, lo que imita las cualidades con las que
debe contar el prototipo final.

Iteracion del prototipo: Primero se disefié la capa
base, que contaba con fibras de 1 mm. de didmetro,
separadas por 0.9 mm. entre si.

Utilizando esta base, se crearon tres prototipos,
de 2, 3, 4 mm. de grosor, alternando las capas en
90°, y desplazdndola 0.5 cm. entre si. Lo que resulté
en que cada prototipo tuviera una capa por cada
milimetro de grosor.

Ademds de estas tres versiones del prototipo
inicial, se crearon dos variaciones mas, pero
esta vez, se probd con filamentos de 0.5 cm. de
didmetro, para probar el limite de la impresora 3D,
respetando la separacién de 0.9 mm., alternando
en 9o°, y desplazandolas 0.5 mm. Lo que resulté en
prototipos de 2 y 3 mm. de grosor, con 4y 6 capas
respectivamente.

Consideraciones de disefio: Dado que algunas
iteraciones quedaron con poros muy pequefios, se
les hizo pequefias perforaciones, para testear si las
suturas pasaban por ahi, y verificar si era necesario
o no.
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Fig. 75: Iteraciones del primer prototipo / Andrea Krauss
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Iteraciones del primer prototipo
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Primer testeo en rodillas cadavéricas

Objetivo: Definir el grosor final del prototipo, y testear resistencia.

Testeo: La resistencia, se tested en primera instancia de manera cualitativa.
Es decir, Alex, el médico, “jugd” con los prototipos; los doblé, para probar la
flexibilidad, y los estiré para ver cudnta fuerza resistian. Respecto a la flexibilidad,
comentd que le “parecia bien”, ya que esa cantidad de flexibilidad, permitiria
al paciente “realizar todos los movimientos de la rodilla, como de costumbre,
sin que le incomode”. Sin embargo, al estirar con toda su fuerza los prototipos
con filamentos de 0.5 mm. de didmetro, se rompieron automdticamente, lo que
no sucedié cuando intenté romper los prototipos con filamentos de 1 mm. de
didmetro.

A continuacién, se teste6 el tamafio y grosor, lo que se hizo palpando cada
prototipo bajo la piel de la rodilla. El proceso consistié en realizar una insicién en
la piel de la rodilla cadavérica, donde iria ubicado el implante. A continuacién, se
insertd bajo la piel cada implante por separado, y se volvia a tapar con la piel, para
simular la situacién real de un paciente que fue implantado. El objetivo, era que
palpando, no se sintiera el implante bajo la piel. El tinico prototipo, que logré ese
objetivo fue el de 2 mm. de grosor, ya que con el de 3 mm. se sentia un poco, y con
el de 4 mm. se veia un “bulto” bajo la piel. Sin embargo, Alex declaré tener dudas
respecto a qué tan resistente era el prototipo de 2 mm., ya que aunque no habia
podido romperlo con las manos, no estaba seguro que fuese suficiente.

Conclusiones del testeo

El ‘scaffold’ debe tener como méximo 2 milimetros de grosor,
para que no se pueda palpar el implante bajo la piel.

Idealmente, se debe optimizar la resistencia del prototipo de 2
mm. de grosor, a través del disefio de la estructura.

El tamafio predefinido (10 x 1 cm.) a partir de la medida del
borde periférico del menisco cadavérico masculino, es
adecuado, y se debe mantener.

El ‘scaffold” final, debe venir con los Fibertapes (suturas), ya
pasadas, para que el médico no pierda tiempo haciéndolo en el
momento previo a la cirugfa.

Aunque el material elegido para prototipar (TPU), funciona
actualmente, es necesario que el prototipo final esté compuesto
de un material biodegradable o semi-biodegradable, que genere
una “cicatriz” del implante al tejido. Esto, porque en el caso de
un ‘scaffold’ con materiales no biodegradables, la carga ciclica a
largo plazo, causard que el implante se rompa o se suelte. La
degradacién y regeneracion del tejido, permitird que haya una
fuente de fijacion natural al tejido de la cdpsula, ademads de las
suturas.
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Fig. 76: Palpando grosor / Andrea Krauss

eando resistencia de suturas / Andrea Krauss

Fig. 79: Testeando posicién y tamario / Andrea Krauss
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Focus group de traumatélogos de rodilla

Integrantes:

1. Alex Vaisman Burucker: Traumatélogo de rodilla
2. Diego Edwards Silva: Traumatélogo de rodilla

3. Sergio Arellano Garrido: Traumatélogo de rodilla
4. Carlos Valderrama: Residente de primer afio

Objetivo:

Que surjan dudas, criticas, y nuevas propuestas, de traumatélogos de rodilla, a
través de la explicacion de la funcién del implante, y de la técnica quirtirgica para
implantarlo. Considerar su opinién médica, en el proceso de disefio, e iteracién
del prototipo.

34

R A A R Y

¢En qué plano se implanta, por dentro o fuera de la cdpsula?

Se implanta en planos mixtos. Las suturas van por dentro de la cdpsula, y el
‘scaffold’ por fuera. Las suturas anteriores se fijan a la tibia, y se pasa el
‘scaffold’ por un bolsillo subcutdneo, entre la cdpsula y la piel, y las suturas
posteriores vuelven a entrar a la cdpsula por el portal postero-medial, a
abrazar una porcién del cuerno posterior.

éPuede ser mas corto?

Quizds no es necesario que abrace todo el cuerpo del menisco, quizas basta
que abrace una parte del cuerpo, para que cumpla su funcién. En ese caso,
si es mds corto, puede ser més dificil ponerlo, pero eventualmente podria
ser implantado via abierta directa por fuera de la cdpsula con una insicién
chica (en vez de artroscopia), aunque en ese caso, no hay claridad de como
se fijarfa. Esto, se plantea en el entendido, que el procedimiento que se est4
proponiendo no sea fécil de realizar.

éNo se dobla o desliza, una vez implantado?

¢éPor qué se fija a la cdpsula con la técnica ‘inside-out’?
Es més facil, tiene menor costo en comparacién a la técnica ‘all-inside’, y
ademds logra una muy buena fijacién efectiva al cuerpo del menisco.

éNo molesta por fuera?
Evaluamos distintos grosores en el modelo cadavérico, palpando la piel, y
este grosor (2 mm.) no se siente.

CONSIDERACIONES
DE DISENO

Terminacién de la
punta

¢Cémo se recorta?

CONCLUSIONES

@@ ccccc@cccrcccccc@ecccccccccc@occ@occcec@®

Las suturas deben ir ancladas al
hueso.

La fijacién debe ser muy resistente.

No puede estar compuesto de un
material completamente sintético,
porque terminard rompiéndose a
largo plazo.

No piensan que anclar el menisco
directamente al hueso, como se hace

actualmente, es efectivo.

Las suturas tienen que venir pasadas
por el implante.

La flexibilidad es adecuada.

El implante debe poder ajustarse a la
medida del paciente.
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Fig. 80: Focus group de traumatdlogos / Andrea Krauss

“Es interesante, porque la extrusién meniscal no se “pesca”
tanto, y equivale a no tener meniscos, entonces es clave.”
(Arellano, S., comunicacién personal, 2018)

“Si bien, el riesgo es bajo, quizas el temor es hacer
una intervencién precoz, que acelere el proceso de
artrosis.” (Edwards, D., comunicacién personal, 2018)
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Testeo mecdnico y quiriirgico en rodilla porcina

Objetivo

El objetivo del testeo, es por un lado, verificar si las técnicas quirtrgicas
premeditadas para realizar la cirugia son efectivas para implantar el ‘scaffold’,
y por otro, comprobar si el ‘scaffold’ ayuda o no, a limitar el movimiento del
menisco extruido.

Como tercer objetivo del testeo, se encuentra, responder las dudas que surgen en
el focus group de traumatélogos, sobre la cirugia propiamente tal: ¢En qué plano
se implanta?, ;Puede ser mds corto?, ¢Se desliza?, (No le molesta al paciente por
fuera?

Y también, responder a través del testeo, a las consideraciones de disefio que se
debe tener en cuenta para continuar con la evolucién formal del ‘scaffold’: ¢Cémo
se recorta? ¢La estructura funciona de la misma forma, si ajusto el tamafio a la
medida del paciente? ¢Cémo debe ser la terminacién del ‘scaffold’? ¢Qué es lo que
falta para facilitar el uso médico?

Testeo

El testeo se realiz6 en una rodilla porcina, ésto por la similitud que existe entre la
anatomfa de la rodilla porcina con la anatomfa de la rodilla humana. Ademds, es
de fécil acceso, ya que se puede comprar en carnicerias.

El testeo (Fig. 82), consisti6 en realizar la cirugia, los mds similar posible, a cémo
se harfa de manera artroscépica. Es importante mencionar, que no se contaba con
todos los instrumentos quirtirgicos necesarios, por lo que el botén para fijar las
suturas posteriores fue reemplazado por un botén pléstico, y la suturas anteriores
no pudieron ser fijadas a la tibia con un Swivelock, ya que no contdbamos con uno,
por lo que se fijaron al mismo botén utilizado para fijar las suturas posteriores.
Ademds, las suturas ‘inside-out’ que sirven para fijar el ‘scaffold’ al tejido de la
cépsula articular, se realizan con una herramienta quirtirgica especial, por lo que
tampoco se pudieron hacer en este testeo. Se aclara este punto, para indicar que
los resultados, pueden mejorar atin mas con la realizacién de la cirugia de manera
artroscopica, con las herramientas y productos adecuados.

Fig. 81: Implantacién del ‘scaffold’ en rodilla porcina / Andrea Krauss
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Conclusiones del testeo

El ‘scaffold’ es efectivo mecdnicamente; si limita el movimiento del
menisco extruido.

Los 2 mm. de grosor son adecuados, y no es posible palparlo bajo |a piel,
una vez implantado.

El largo del ‘scaffold’ debe abrazar todo el cuerpo del menisco, para que
otorgue mayor resistencia, frente al movimiento del menisco extruido.

No se presenta como una complicacién, la transicién del ‘scaffold’ del
plano intracapsular a fuera de la capsula.

La terminacién del ‘scaffold’ no debe ser en punta, como se habia
planteado anteriormente, sino que debe seguir siendo recta.

El anclaje de las suturas al hueso, es clave, para una buena resistencia.

Las suturas que vienen pasadas a través del ‘scaffold’, no presentan
mayor complicacién al momento de recortarlo para ajustarlo a la medida
del paciente.

Puntos inconclusos

Suturas ‘inside-out” ¢El ‘scaffold’ se desliza sobre su eje, una vez
implantado?

Anclaje de suturas anteriores a la tibia con Swivelock: ¢Funciona?

Proceso que facilite la cualidad de que sea un implante ‘crecedor’ (por
ejemplo, premarcar el ‘scaffold’ para indicar dénde cortar).

Efectividad de cirugia completa por via artroscépica.
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Fig. 82: Cirugia en rodilla porcina (27 pasos) / Andrea Krauss

Raiz del menisco normal Raiz del menisco rota; menisco extruido

1. Comportamiento normal del menisco 2. Corte de la raiz posterior del menisco medio 3. Menisco extruido a causa de rotura de raiz
: .

S -
El menisco se comporta de manera estable, cuando El corte de la raiz se realiza para simular el Al cortar la raiz, el menisco se desestabiliza,
se le ejerce una presién hacia afuera. comportamiento real de un menisco extruido. quedando el cartilago expuesto.



PROYECTO DE TITULO ANDREA KRAUSS | MAD: MENISCAL ANTIEXTRUSION DEVICE

4. Midiendo el borde periférico del menisco

Se midié el borde periférico del menisco, para determinar la medida necesaria del
‘scaffold’. En la operacién artroscépica, esto se hace con una regla especial.

6. Recortando el ‘scaffold’ a medida

Primero se cort6 en punta. Al hacer esto vimos que
la suturas en la punta no quedan firmes.

7. Recorte de la terminacion en punta

5. Sacando suturas para recortar

- A
Hay que volver a sacar parte de las suturas, en el drea que hay que recortar, para
no cortar también las suturas.

8. Recorte de la terminacién recta

Por la razén anterior se volvié a cortar recto. Esta
vez, las suturas quedaban firmes y bien pasadas.
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9. Simulando el funcionamiento de un ‘scaffold’ mas corto

.‘I. - |
Esto, se hace para responder la duda que surge en el focus group ; ¢Es necesario
que el ‘scaffold’ abrace todo el cuerpo del menisco para cumplir su funcién?

11. Comparando el funcionamiento con el largo predefinido

S

as, valua cualitativ ién ,
Ademds, se evalua cualitativamente también , comparando con el largo
predefinido, donde el ‘scaffold’ si abraza todo el cuerpo del menisco.

10. Probando resistencia de un posible ‘scaffold’ mas corto

Para responder la pregunta, se ejerce presién sobre el menisco extruido,
sosteniendo con el ‘scaffold’ s6lo el cuerpo medio del menisco, y se evalua.

12. Probando resistencia a la fuerza con medidas predefinidas
. B

La respuesta del ‘scaffold’ en este caso, muestra ser claramente més resistente,
que en el caso donde se intenta acotar el tamafio del ‘scaffold’.
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13. Marcando punto de referencia para crear tunel de suturas posteriores 14. Punto en cara anterior de la tibia para tiinel de suturas posteriores

—— 4 ~\

Se marca con un ldpiz, los puntos de referencia donde se debe taladrar, para
crear el tunel por donde pasan las suturas posteriores.

15. Creando tunel para suturas posteriores 16. Paso de suturas por tunel transéseo 17. Fin de paso de suturas posteriores

En la operacién artroscépica, este proceso se Se reemplazé botén quirurgico, por un botén
facilita con un producto llamado Fiberstick. pléstico comun, para simular el efecto de anclaje.
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18. Boton se pega al hueso 19. Fijacion de suturas la botén con nudos 20. Transicién de adentro a fuera de la capsula

.: an
El botén debe ir pegado al hueso, lo que produce
un anclaje firme de las suturas.

21. Posicionamiento del ‘scaffold’

El ‘scaffold’ se implanta en planos mixtos: Las suturas por dentro de la cdpsula, y
el implante propiamente tal por fuera del tejido.

Se utiliza la misma insicién del portal artroscépico,
para realizar esta transicién del ‘scaffold’.

22. Fijacion de suturas anteriores al mismo botén de suturas posteriores

Dado que no contdbamos con un Swivelock, para fijar las suturas anteriores, en
este caso se fijaron al mismo botén que se usé para las suturas posteriores.
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23. Acercamiento de ambas suturas fijas la botén 24. ‘Scaffold’ implantado y fijo

Esto no sucede de esta manera en la operacién artroscépica. Acé faltaria hacer las suturas ‘inside-out’, que fijan el ‘scaffold’ al tejido de la
capsula articular.

25. Verificando movilidad del menisco extruido 26. Simulacion del ‘scaffold’ bajo la piel 27. Verificando grosor adecuado

El menisco se comporta como un menisco normal Simulacién del ‘scaffold’ implantado bajo la piel, Al palpar la piel, no es posible identificar que hay
y estable, luego de ejercer fuerza sobre él. para verificar si el grosor es adecuado. un ‘scaffold’ implantado.
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Reunidn con Santiago Brunet
INGENIERO CIVIL ESTRUCTURAL

Objetivo: Optimizar la resistencia del ‘scaffold’
a través del disefio de la estructura, respecto a la
fuerza que serd sometido una vez implantado,
manteniendo las medidas predefinidas (10 cm. x 1
cm x 2 mm.).

Para realizar su recomendacién, desde un punto de
vista estructural, Santiago me pidi6é que reconociera
los escenarios del implante de la Fig. (83), y que
estableciera en cudl de los tres escenarios, queria
que el ‘scaffold’ fuese mds resistente, segin la
fuerza que se le estd aplicando (flechas celestes).

Fig. 83: Dibujo de escenarios de fuerza / Santiago Brunet

Segun esto, establecimos cada escenario: El tres,
es cuando el ‘scaffold’ no ha sido implantando aun.
El dos, cuando el ‘scaffold’ ya fue implantado, en
su posicién original, y ain no esta resistiendo la
fuerza del menisco extruido. Por tGtimo, el escenario
tres, es cuando el menisco extruido estd ejerciendo
fuerza sobre el ‘scaffold’, y éste debe resistirlo. Por
lo tanto, este ultimo escenario, es en el cual hay que
optimizar la resistencia del ‘scaffold’, respecto a la
fuerza que se estd sometiendo.

Es importate aclarar, que una vez implantado, el
‘scaffold’ alterna de posicién en cada carga ciclica
del paciente, entre el escenario dos y uno.
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Recomendacién profesional

Segun lo conversado, Santiago recomendé lo
siguiente (Fig. 84): Las fibras longitudinales, deben
ser mas gruesas (2 mm. de didmetro), ya que eso
ayuda a resistir la direccién de la fuerza. Inmersas en
las fibras longitudinales, deben haber dos capas de 1
mm. de alto cada una. La primera capa, es de fibras
transversales, de 1 mm. de didmetro, con la misma
separacién que tienen actualmente (0.9 mm.), y se
debe agregar una capa de fibras diagonales (1 mm.
de didmetro y en 45°), ya que le da estabilidad y
buen comportamiento a la estructura, en el caso de
que el ‘scaffold’ deba ser recortado en la cirugia.

Recomendé también que testeara la resistencia
del ‘scaffold’ probando con diagonales separadas
cada 1 cm. y separadas cada 5 mm. Esto generé dos
versiones diferentes para ser prototipadas.

Ademds, yo propuse, generar una tercera y
cuarta iteracién, que en vez de tener las capas de
transversales y diagonales separadas, estuvieran
fusionadas en una misma capa, y por ende, podria
contar con dos capas iguales, desplazadas entre si
(0.5 mm). Se aplicé este principio, para realizar dos
iteraciones mds, con diagonales separadas por 1
cm.y 5 mm. entre si, respectivamente.

Fig. 84: Recomendacién de estructuracion de las fibras / Santiago Brunet

@ Koo, Negeon 2 M
@ S @, 1 mm

P ReT étouzsovxdlﬂ, 1 v
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Iteraciones del segundo prototipo

PROTOTIPO 2 (A)
- Capas (T) & (D) separadas.
- Separacién (D)=1cm.

VISTA SUPERIOR VISTA LATERAL VISTA FRONTAL
T cm. Tem Tcm
1 1 1
T mm. 79 mm.
PROTOTIPO 2 (B)
- Capas (T) & (D) separadas.
- Separacién (D)=5 mm.
VISTA SUPERIOR VISTA LATERAL VISTA FRONTAL
5 mm 5 mm
L L

T mm. 0.9 mm.

A &
|
I

*(T)= Fibras transversales | (D)= Fibras diagonales
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PROTOTIPO 2 (C)
- Capas (T) & (D) fusionadas y desplazadas 0.5 mm.
- Separacién (D)=1cm.

VISTA SUPERIOR VISTA LATERAL VISTA FRONTAL

T cm. T em. T em.
| | |

PROTOTIPO 2 (D)

- Capas (T) & (D) fusionadas y desplazadas 0.5 mm.
- Separacién (D)= 5 mm.

VISTA SUPERIOR VISTA LATERAL VISTA FRONTAL
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Pruebas de traccién

Objetivo: Medir el Iimite eldstico de las cuatro
iteraciones del segundo prototipo, sometiéndolos a
pruebas de traccién.

El limite eldstico, se define como el punto de
tensién uniaxial méxima que soporta un material
elastopléstico sin deformarse.

Testeo: Para realizar el testeo, se utilizé una
méquina llamada Instron, que mide la propiedades
mecénicas de distintos materiales.

El testeo consistid, en realizar pruebas de traccién a
cada una de las iteraciones del segundo prototipo,
y ademds al primer prototipo, para comparar los

resultados. Para hacer el testeo fidedigno, se repiti6
cada prueba dos veces, por lo que en total, se
realizaron 10 pruebas de traccién.

La Instron funciona con dos accesorios de agarre
(inferiory superior); el inferior es fijo, y el superior se
desplaza a la velocidad que uno indica. La prueba de
traccion consiste en que cada punta del prototipo es
agarrada por los accesorios, y se le aplica fuerza (N)
a medida que se va desplazando. Esto resulta, en un
estiramiento del prototipo, hasta que el material se
rompe. A medida que esto ocurre, un computador
mide, y genera curvas de tensién-deformacion,
donde el eje ‘Y’ representa la cantidad de fuerza
aplicada (N), y el eje ‘X' el desplazamiento del

material, que se mide en la cantidad de milimetros
desplazados por minuto (mm./min).

Variables constantes:
1. Todas las pruebas de traccién se realizaron a una
velocidad de desplazamiento de 50 mm. por minuto.

2. Todas las pruebas de traccién se realizaron a
temperatura ambiente (24,5°).

3. Todas las puntas se marcaron a los 2 cm. para
indicar donde debia ser agarrada.
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Fig. 86: Marcando prototipos / Andrea Krauss

u £l alg

Fig. 88: Creacidn de curvas de tensidn-deformacién /- Andrea Krauss

STl

@

Fig. 87: Testeo / Andrea Krauss
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Fig. 89: Estiramiento del prototipo / Andrea Krauss F i del testeo / Andrea Krauss Fig. 91: Prototipo estirado / Andrea Krauss
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Resultados:

Dado que existe dificultad para localizar el limite
elastico con exactitud, se reconoce universalmente,
como el punto donde el material sufre una
deformacién del 0,2% de su tamafio original, bajo
una fuerza (N).

El 0.2% de estos prototipos, se encuentra cuando
el desplazamiento alcanza los 20 mm. (0.2% de un
largo de 10 cm. de ancho).

La Fig. (92) muestra alguna de las curvas de tensién-
deformacién, que resultaron del testeo. Las cifras
exactas se pueden revisar en la Tabla 3.

A grandes rasgos, se puede observar que bajo la
recomendacién de Santiago (ingeniero estructural),
los prototipos aumentaron su resistencia a la
carga (N), en promedio, un 305% (o 3 veces mds),
respecto al primer prototipo.

Respecto a los resultados especificos de las
iteraciones del prototipo 2, si bien, la resistencia
aumenta directamente proporcional, a la cantidad
de material que contienen los prototipos, hay que
evaluar cudl de estos es el mds adecuado a la
situacién, considerando que el prototipo final debe
contar con los siguientes aspectos:

1. Mantener la porosidad (no puede ser casi sélido,
como lo es el prototipo ‘D’).

2. Encontrar el equilibrio entre la resistencia
adecuaday la cantidad de material para abaratar los
costos (por ejemplo ‘C’ & ‘D’ cuentan con el doble
de material que ‘A’ & ‘B’).

PROTOTIPO 2 (A)

Load(N)
1500

Load-Displacement Curve

1350

1200

1050

FaxLoad

90.00

/./.... ceevsecisesaie

7

... Limite
1.2

eldstico

75.00 /
6000

45.00 /

3000 }

15.00

PROTOTIPO 2 (C)

Load(N)
1500

128 160

192 224 256 288

320

Displacement(mm)

Load-Displacement Curve

1350

1200

FaxLoad
1050

90.00

75.00 /
60.00

45.00 f
3000

15.00

128 160

192 224 256 288

320

Displacement(rrm)

Fig. 92: Curvas de tensidn-deformacién / Andrea Krauss

PROTOTIPO 2 (B)

Load(N) Load-Displacernent Curve
150.0

135.0

1200 FaxLoad

105.0

a0.00

75.00 f/
60.00 /
45.00 /
3000 {

15.00

0 320 640 9.0 128 160 182 224 256 268 30
Displacement{mm)

PROTOTIPO 2 (D)

Load(N) Laad-Displacement Curve
150.0

1350

1200 Fextomd

105.0
an.00

75.00 /
60.00
45.00 {
3000 ]

1500

0 320 640 9.0 128 150 192 224 255 288 320
Displacerment(mrm)
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4 El esfuerzo de traccion, es el esfuerzo interno, que

se desarrolla en la seccién transversal de un cuerpo,

para resistir su elongacién, que tienden a alargarla.
Tabla 3: Resultados de las pruebas de traccién

Muestra N° de Carga (N) Esfuerzo de Deplazamiento (mm.) Promedio de carga (N) Promedio de tensién (MPa)
testeo en limite elastico tracciéon* (MPa) en limite elastico en limite elastico en limite elastico
en limite elastico
1 340.15 0.171 20
Prototipo 1 280,825 0.144
2 230.50 0.117 20
1 740.70 0.373 20
Prototipo 2 (A) 790.00 0.395
2 830.30 0.417 20
1 840.15 0.421 20
Prototipo 2 (B) 870.475 0.4275
2 900.80 0.434 20
1 860.30 0.432 20
Prototipo 2 (C) 880.95 0.445
2 910.60 0.458 20
1 940.70 0.473 20
Prototipo 2 (D) 960.25 0.481
2 970.80 0.489 20

*1kg=09,8 N (newtons) | 1 MPa(megapascal) =10.2 kg/cm? |
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Fig. 93: Prototipos después de las pruebas de traccién / Andrea Krauss

Conclusién

El testeo, sirvi6 para medir el |imite eldstico de cada prototipo. Segiin los
resultados, se compara cual de ellos es mds resistentes, respecto a un mismo
punto de desplazamiento (deformacién) que en este caso se defini6 a los 20 mm.

Los resultados permiten evaluar y comparar las propiedades mecénicas y
resistencia de las cuatro iteraciones. Es importante sefialar, que los resultados del
testeo muestran la resistencia de los prototipos por si solos, pero ho muestran la
fuerza total que resistiria el ‘scaffold’ implantado, ya que en el testeo no se incluye
la resistencia que ejercen las suturas ancladas al hueso.

En un futuro, para comprobar que la cirugia funciona mecanicamente, se debe
hacer un estudio biomecdnico, operando muestras (por ejemplo, con rodillas

porcinas) que se someten a carga ciclica, simulando el escenario con el prototipo
y las suturas funcionando, y evaluar si la fuerza ejercida por el menisco extruido,
es superior a la fuerza que resiste el limite eléstico.

Como conclusién del testeo, balanceando los factores de porosidad, resistencia,
y cantidad de material utilizado, se definié que la estructura de la versién ‘B’, es
la més adecuada para ser aplicada al disefio del ‘scaffold’. Esto, porque ‘B’ cuenta
con mayor porosidad y utiliza menos material que ‘C' y ‘D’, y ademds la diferencia
que resiste en carga (N) respecto a ‘A, es mucho mayor a la diferencia que resiste
‘C’ respecto a ‘B’.
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Testeo cirugia artroscopica

Fig. 95: ‘Scaffold’/ Andrea Krauss

Fig. 94: Testeo de cirugia artroscdpica / Andrea Krauss

Objetivo:

El objetivo del testeo, es simular la cirugia artroscépica que se requiere, para
implantar el ‘scaffold’ en la rodilla del paciente, y verificar, por un lado si la cirugia
es efectiva o no, y si el ‘scaffold’ cumple su funcién correctamente.

Testeo:

Para poder realizar el testeo de manera adecuada, la empresa Promedon
Chile, dispuso la rodilla cadavérica, equipo artroscédpico, insumos médicos, e
instalaciones necesarias, para realizar la cirugfa.

Larealizaciéndelacirugia, tuvo unaduraciéntotal de 40 minutos aproximadamente.
La Fig. 99, muestra la cirugia paso a paso.

Fig. 96: ‘Scaffold” implantado / Andrea Krauss

Fig. 97: Prueba de efectividad / Andrea Krauss

Insumos médicos:

La Fig. 98, muestra los insumos médicos necesarios para realizar especificamente
esta cirugia. Entre ellos, se encuentra: Botén TightRope; para fijar suturas
posteriores, FiberStick; para facilitar paso de suturas posteriores por ttnel de la
tibia, Swivelock; para fijar suturas anteriores, punzén; para facilitar instalacién del
Swivelock, Fibertape; para realizar suturas ‘inside-out’, y el ‘scaffold’; viene con
dos FiberTapes ya pasados.
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Fig. 98: Insumos médicos / Andrea Krauss

Boto’" ............. [ - /

TightRope — —_—
Punzén ..
“" FiberTape
A
Swivelock ..... J—_— 3

: ‘zcu '.‘ — --‘:._.' —eovow . - I e s = .
Scaffold ........... P I s S X i R s W e O
(con FiberTapes pasados) Rl PEIIND D> PORINCRLs T3 ' S

. ""--—1"--"""..
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Fig. 99: Testeo cirugia artroscopica en 21 pasos / Andrea Krauss

1. Tunel transéseo en la tibia

Se realiza el tunel taladrando la tibia con una gufa.

4. Inicio implantacién de ‘scaffold’

2. Paso de suturas posteriores con FiberStick

Las suturas posteriores, se pasan dentro del
FiberStick, para facilitar el paso por el tunel.

5. Ingreso ‘scaffold’ al bolsillo subcutaneo

3. Separacion de tejidos con una Pinza Kelly

Al 7

Se separa el espacio que hay entre |a piel y la
cépsula, creando un bolsillo subcutaneo.

6. ‘Scaffold’ muy largo para el paciente

Se tracciona el ‘scaffold’ desde los extremos de las
suturas posteriores que pasan por el tinel.

Ingreso del ‘scaffold’ al bolsillo subcutédneo; por
fuera de la cdpsula articular y debajo de la piel.

Una vez posicionado, nos dimos cuenta que el
‘scaffold’ debia ser mds corto.



PROYECTO DE TITULO ANDREA KRAUSS | MAD: MENISCAL ANTIEXTRUSION DEVICE

7. Retiro del ‘scaffold’ para ajustar medida

8. Retiro de una parte de las suturas pasadas

Al retirarlo, se puede apreciar que al traccionar el
‘scaffold’ se enroscé porque quedé muy largo.

Se retira parte de las suturas pasadas.

10. Fijacién suturas posteriores con un botén 11. Transicién de suturas anteriores con canula

. gk
— =

-

Una vez implantado el ‘scaffold’, se fijan suturas
posteriores con un Botén TightRope a la tibia.

Suturas anteriores que se encuentran en el bolsillo
subcutdneo, se pasan al interior de la cdpsula.

9. Recorte de excedente del ‘scaffold’

v e ey
o

b N B
\\J 'F\= _\.t‘.\

/
Se recorté 3,5 cm. Como se oper6 una rodilla muy
grande, se puede redisefiar el largo total a futuro.

12. Fijacién suturas anteriores con Swivelock

Se martilla Swivelock, para fijar suturas anteriores
a la tibia.
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13. Visualizacidn interior de paso niimero 13

La marca SL, indica hata dénde martillar, para
poder atornillar Swivelock correctamente.

16. Fijacién del ‘scaffold’ con suturas ‘inside-out’

N RO
La sutura se inicia desde el interior, pasando por el
menisco, la cédpsula, el ‘scaffold’, y la piel.

14. Se atornilla Swivelock a la tibia

Swivelock se atornilla junto con las suturas
anteriores, dentro de la tibia.

17. Visualizacion interior de paso niimero 16

Inicio de sutura ‘inside-out’ desde el interior de la
rodilla, partiendo por el menisco.

15. Visualizacion interior de paso niimero 14

Enroscamiento de suturas anteriores alrededor del
Swivelock, antes de entrar a la tibia.

18. ‘Scaffold’ implantado y fijo

Se comprueba cémo queda el ‘scaffold’ una vez
que termina el procedimiento quirdrgico.
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19. Testeo de fuerza sobre menisco extruido 20. Verificaciéon de cémo queda implantado 21. Verificacién de cémo queda el botén

Se ejerce presion interna sobre el menisco extruido Se abrié la rodilla, para verificar cémo queda
hacia afuera, y el menisco no se mueve. implantado y si la técnica es efectiva; si lo es. fue fijado adecuadamente sobre la tibia; si lo fue.

Al abrir la rodilla, también se verifica si el botén

Conclusiones del testeo

La técnica quirurgica implementada para la implantacién del
‘scaffold’ es adecuada, resistente, y funciona.

El ‘scaffold’ funciona: una vez finalizada la cirugia artroscépica,
el movimiento del menisco extruido se ve limitado, y el

‘scaffold’ resiste las presiones que le ejerce el menisco desde
adentro.

Es crucial, para lograr una implantacién exitosa, que el largo del
‘scaffold’ quede a la medida justa del paciente, porque sino, se
enrosca sobre las suturas, al momento de traccionarlo.

Considerando que se tuvo que recortar 3,5 cm. el ‘scaffold’ y que
la rodilla utilizada para el testeo, corresponde a una rodilla
masculina grande, se puede acortar el ancho predefinido del
prototipo final, para acotar la cantidad de material y costos.
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Materialidad

1. Entrevista a Rene Castro
DOCTORADO EN CIENCIA DE LOS MATERIALES (U. DE CHILE)

Fig. 100: Rene Castroy

Fecha de la entrevista: 28 de Noviembre, 2018 (ver anexo 8).

Rene Castro, es un odontélogo, que actualmente se encuentra realizando su tesis
de doctorado en Ciencia de los Materiales, en la Universidad de Chile. Su tesis
consiste en crear un material nuevo para ser usado en implantes odontolégicos,
compuesto de policaprolactona y biovidrio, que ayuda a prevenir caries y otras
infecciones en la boca. Explica, que existen tres grandes grupos de materiales: los
metales, los cerdmicos, y los polimeros. Cuando se hace una mezcla de ellos, es lo
que se conoce como un material compuesto. Cada material, puede ser mezclado
con otro, para optimizarlo segtin la funcién que se le quiera dar. En este caso, la
policaprolactona la mezcla con biovidrio, ya que éste ha demostrado tener una alta
biocompatibilidad con los huesos, y ademds tiene una gran habilidad para evitar
una respuesta inmune del cuerpo.

Cuenta que en este proceso experimental, ha mezclado policaprolactona, con
diferentes materiales, y el resultado son compuestos con policaprolactona, que se
comportan de manera diferente en cada caso; algunos se quiebran con facilidad y
otros tienen comportamientos mds eldsticos.

Para la eleccién de un material que sea adecuado para la implementacién de este
proyecto, se necesita, que por un lado, el material pueda resistir carga, y que por
otro, sea biocompatible y biodegradable, para que el ‘scaffold’ se integre y cicatrice
al tejido de la cdpsula articular. Respecto a esta duda, Rene aclara que el material
se elige, dependiendo de lo que uno quiere hacer; un ejemplo es el teflén, que se
usa como material, en los casos que se quiere lograr que se regenere un tejido,
impidiendo que otros tejidos invadan esa zona. Concluye, que en este caso es
clave la busqueda de un polimero que tenga una tasa de degradacién mas lenta,
que haga esa misma funcién de barrera, pero que también permita que los tejidos
locales puedan lograr una regeneracién tisular. Enfatiza, que la oportunidad se
encuentra en grupos de polimeros que pueden ser estables en el tiempo, como el
teflén, y polimeros biodegradables, como todos los poliésteres alifaticos; el dcido
poliglicdlico, acico polilactico, y la policaprolactona. Ademads, argumenta que los
polimeros més utilizados, para la regeneracién de tejidos, son el dcido polilactico
(PLA), el 4cido poliglicélico (PGA), la mezcla de esos dos polimeros en distintas
concentraciones (PLGA), y la otra alternativa es la policaprolactona (PCL).

Recomienda fuertemente, que el ‘scaffold’ se haga de policaprolactona, ya que
tiene una tasa de degradacién mucho més lenta, que los otros polimeros, lo que
permitiria que se pueda hacer una regeneracién tisular en un tiempo prolongado,
con una tasa de degradacion de dos afios, que se asocia de mejor manera a los
tiempos necesarios para una regeneracién tisular adecuada. Ademds, tiene un
comportamiento mas amigable con las células; tiene una alta biocompatibilidad,
respecto a la del 4cido poliglicélico o el dcido polildctico. Por ultimo, cuando se
le mostré el segundo prototipo, para mostrar la flexibilidad que se necesitaba del
material, aclarando que estaba compuesto de poliuretano termopléstico (TPU),
comenta que la policaprolactona (PCL) es un material que tiene un comportamiento
similar al TPU. Ademds, esclarece que se puede realizar una investigacién, para
crear compuestos de cualquiera de los materiales mencionados anteriormente,
con otros, para optimizar la funcién del material final, y que cuente con las
propiedades deseadas y necesarias para que el ‘scaffold’ funcione correctamente.
Comenta, que la mayor limitacién de hacer esto, son los altos costos de los
materiales en su estado puro, los equipos, y los tiempos de estudio pueden llegar
a ser varios afos.
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2. Policaprolactona (PCL)

La policarpolactona, es un poliéster alifatico biodegradable, que se elabora a partir
de derivados del petréleo. Se caracteriza por ser un polimero semicristalino, con
un punto de fusién que varia entre los 58 a 60°C, tiene una baja viscosidad, y se
procesa facilmente.

1. APLICACIONES BIOMEDICAS

La policaprolactona ha recibido una gran atencién en el drea de aplicaciones
biomédicas, especialmente para implantes a largo plazo, ya que cuenta con una
tasa de degradacion lenta y es biocompatible. Bielgen, B. et al (2018), plantea
que la mayor ventaja de los ‘scaffolds’ meniscales compuestos de PCL, es que
“proporcionan la funcién mecénica desde el principio, y se degradan lentamente,
dando tiempo suficiente para permitir la regeneracién de la matriz meniscal” (p.8).

Existen ademds antedecentes de productos ya ha aprobados por la FDA, para el
uso de productos médicos compuestos de PCL, como el Monocryl y Capronor.
Ambos productos se usan en dreas diferentes de la medicina; Monocryl, es una
sutura quirtrgica bioreabsorbible, comercializada por la empresa Ethicon, y
Capronor, es un anticonceptivo implantable, que funciona durante 18 meses, por
lo que su biocompatibilidad ya se ha demostrado.

Se realizé un estudio por Park, Y. |, et al. (2018), que consistia en investigar la
seguridad y el resultado quirtrgico a largo plazo, de 101 pacientes a los que le
realizaron una rinoplastia, con un ‘scaffold’ compuesto de PCL (Fig. 107).

De los 101 pacientes, el 98% no mostré una infeccién post-operatoria. En el caso
de los dos pacientes que si lo hicieron, presentaron una infeccién a los dos meses
de la cirugia, y la infeccién se pudo manejar sin mayores complicaciones. Cabe
mencionar que ambos pacientes con infeccién eran fumadores (20 unidades
diarias).

El ‘scaffold’ fue creado con bioimpresién, lo que permitié que tuviera una estructura
tridimensional disefiada con microporos (de 500 pm). La estructura permitié un
transporte de nutrientes adecuados para que se llevara a cabo la vascularizacién, y
también permitié la expusion de deshechos metabdlicos, lo que ayudé a facilitar la
regeneracion del tejido. El ‘scaffold’ contaba con una porosidad del 50%.

Ademds, se demostr6 que la PCL es facil de manipular quiriirgicamente, ya que
presenta una alta elasticidad, que ayudé al cirujano a elaborar formas segmentadas
para facilitar la cirugfa.

El estudio concluye que el ‘scaffold’ tridimensional compuesto de PCL pura,
es seguro y efectivo para ser usada en rinoplastias correctivas, porque “es ficil
de usar, y es capaz de mantener su volumen a largo plazo, sin una respuesta
inmunolégica del cuerpo” (p.1).

Cabe sefialar, que si bien la rinoplastia corresponde a un drea médica diferente a la
de traumatologia, el estudio referenciado anteriormente, es de suma relevancia, ya
que el ‘scaffold’ en el caso de estudio, también interactta con tejidos compuestos
de cartilago, y se asemeja muchismo al contexto de implementacién de este
proyecto.

Fig. 101: ‘Scaffold’ de PCL para rinoplastia (a) y morfologia microscdpica (b) / Park, Y. J., et al.
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3. Comparacidn de policaprolactona con poliuretano termoplastico

Es importante hacer una comparacién entre las propiedades mecdnicas del
poliuretano termopléstico (TPU) y la policaprolactona (PCL), porque toda la
investigacién de este proyecto se realizé utilizando prototipos del ‘scaffold’
compuestos de TPU. Por ende, es crucial comprobar que el reemplazo del material
del ‘scaffold’ de TPU a PCL, no afectard la investigacion y resultados ya obtenidos.

La Tabla 4, muestra los valores de distintas propiedades mecénicas de ambos
materiales. Seguin Santiago Brunet, ingeniero civil estructural, las propiedades
mecénicas de la Policaprolactona (PCL) indican que su rigidez, es mucho mayor a
la del Poliuretano Termopléstico (TPU):

El médulo de traccién (o médulo de Young) de la PCL, tiene un valor promedio de
40.000 psi, mientras que el valor promedio del TPU esta cercano a los 5.000 psi,
es decir, la PCL es aproximadamente ocho veces més rigida. Esto quiere decir que
ante una misma carga aplicada en traccién, la PCL se deformaré 8 veces menos
que el TPU.

Tabla 4: Comparacion de propiedades mecdnicas de TPU y PCL / UL Prospector

Densidad Médulo de Resistencia a la
traccion (psi) traccion (psi)
Poliuretano
Termopldstico 1.06-1.19 1.300 - 8.770 329 -5.840
(TPU)
Policaprolactona 1.11 30.000 - 50.000 3.000 - 5.000

(PCL)

En cuanto a la resistencia a la traccién, la PCL posee una resistencia mayor o similar
a la del TPU si se comparan los rangos indicados en la tabla. Si comparamos
los rangos minimo y maximo en cada caso, se puede apreciar que la resistencia
minima de la PCL es 10 veces mayor a la minima del TPU (3.000 psi versus 329
psi, respectivamente), y la resistencia méxima es comparable (5.000 psi versus
5.840 psi, respectivamente). Se aprecia ademds que la variabilidad en los valores
en el caso de la PCL es mucho menor a la del TPU, lo que da mayor confianza.

Basado en lo anterior, “se puede decir que en caso de que el material llegue a su
maxima carga admisible, la PCL resiste mds que el TPU” (Brunet, S., comunicacién
personal, 2018).

Resistencia a la Reabsorcion

elongacion: quiebre (%)

400 - 770 No se reabsorbe

300 - 500 > 2 anos
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Kinesiologia: Entrevista a Leopoldo Viancos
KINESIOLOGO DEPORTIVO & PROFESOR DE EDUCACION FiSICA

Fig. 101: Leopoldo Viancos / Andrea Krauss

Fecha de la entrevista: 13 de Diciembre, 2018 (ver anexo 9).

Leopoldo, es kinesiélogo deportivo, y trabaja actualmente en el gimansio Balthus.
El objetivo de la entrevista fue, por un lado, obtener comentarios que permitan
una evaluacién cualitativa del ‘scaffold’, desde el punto de vista kinesiolégico,
y por otro, extrapolar los beneficios que tendria el ‘scaffold’ en pacientes con
extrusién meniscal, en la terapia kinesiolégica posterior a la cirugia.

Leopoldo cuenta que el objetivo de la terapia de todas las lesiones meniscales,
es aliviar el dolor, manejando los sintomas. Sin embargo, cuenta que tratar una
extrusién meniscal es mucho més complejo, que tratar una reseccién del menisco.

Sobre las etapas y objetivos del tratamiento kinésico, aclara que la principal
precaucién que hay que tener, es cuidar el dngulo de trabajo del paciente, y la carga
angulary rotacional. Esto, porque cada presién que hace el céndilo femoral sobre
el menisco, es una presién en la cual el menisco tiene la capacidad de moverse
anterior o posteriormente, y desplazarse rotacional y lateralmente, que en este
caso es donde estd la extrusién. Por lo tanto, en la primera etapa; se va regulando
con un trabajo estdtico e isométrico, donde no se pone en ningun riesgo el dafio
que tenga el paciente en el menisco. El trabajo estético, simplemente significa que

tu trabajas el cuddriceps para generar estabilidad, sin agregar ningun estrés en
el menisco. Luego se pasa a la etapa de probar qué tanto es lo que le paciente es
capaz de soportar. Este “probar” consiste en cambiar los dngulos, lo que significa,
trabajar grados de flexién a extensién, y hacer trabajos rotacionales. Es crucial
para la terapia, respetar el tiempo estricto de los trabajos estéticos, rotacionales, y
angulados, lo que sucede las primeras dos semanas.

Después se empieza el trabajo angulado con carga, siempre en un plano de
trabajo, hasta que el paciente logre soportar la carga axial estdtica y dindmica.
Para terminar la rehabilitacién meniscal, el paciente debe quedar funcional, lo que
significa, que lo pasas a sus actividades de vida diaria; el paciente al menos puede
ir a su trabajo. La terapia finaliza con la etapa de reintegracién deportiva, donde
progresivamente se quitan las restricciones, y no debiera haber complicacién.

Respecto a su opinién, sobre la intervencion de la lesién con el ‘scaffold’, Leopoldo
piensa que puede ayudar muchisimo. Primero, porque establece que la extrusién
se maneja en grados, dado que no es lo mismo que una extrusién extrema a una
inicial. En casos extremos, aclara que kinésicamente no se puede hacer nada, sin
intervenir quirirgicamente antes, ya que hay un factor anatémico con influencia
en la biomecdnica que no deja avanzar. En segundo lugar, explica que el dolor es
un mecanismo de respuesta defensiva de nuestro organismo, que indica que algo
estd pasando. Por lo que, mientras mds se desplace el menisco, més va a doler,
por lo tanto, cree que si la extrusién es retenida por el ‘scaffold’, el paciente va a
tener menos sintomas de dolor, lo que permitiria eventualmente poder trabajar
y exigir mas. Por ultimo, aclara que la principal herramienta de los kinesiélogos,
se basa en fortalecer la musculatura, porque los musculos entregan estabilidad
dindmica, sin embargo, si hay dolor no funciona, porque el dolor genera un efecto
inhibitorio neurofisiolégico; un musculo nunca va a crecer si estd acompafiado de
dolor. Por lo que “si esta solucién permite que se genere menos desplazamiento y
menos extrusion, va a tener menos dolor el paciente, y vamos a poder hacer mejor
la pega nosotros” (Viancos, L., comunicacién personal, 2018).

Por ultimo, enfatiza que si el paciente tiene una extrusién que no estd corregida
quirtrgicamente, la kinesiologia efectivamente le puede quitar el dolor, hasta que se
ponga en funcién la rodilla nuevamente. Compara la lesién con un hombro luxado
que no se ha sometido a cirugia; el paciente no puede tener un hombro funcional
si la articulacion estd luxada, hay que reducirla primero para que funcione.
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Prototipo final
ceccc@ C=02
M =73
Y=0
K=0

Meniscal Antiextrusion Device

El significado del nombre MAD es: Dispositivo meniscal antiextrusién. Se elige
el nombre en inglés, por el indole médico y global al cual apunta el producto,
sin embargo, la sigla es de facil pronunciacién en otros idiomas. Para la creacién
del logo, se utiliza la tipografia ‘Scala Sans’, apuntando a expresar los conceptos
de formalidad, simplicidad, y limpieza, y el color azul se elige, por que est4
comunmente asociado a la salud y a la medicina.

Caracteristicas Porosidad

Medida: 8 cm. x 1 cm. x 2 mm.
Material: Policaprolactona (PCL)
Cantidad de material: 2 gramos

Tamafio de los poros: 100 - 900 pm

Porosidad: 7% (respecto al espacio total)

Fig. 103: Porosidad MAD / Andrea Krauss
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Fig. 102: Prototipo final MAD / Andrea Krauss
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La letra ‘D’ aparece invertida, para expresar que este dispositivo genera la accién
de “devolver” y de “movimiento”. Por la razén anterior, es la misma letra ‘D’ que
estd en azul, implicando que es la medicina (expresada por medio del color azul),
quien a través del producto MAD, genera la accién de devolver el menisco a su
lugar, evitando la extrusién.

en combinacién con la Policaprolactona,
van a permitir la adhesién celular, para que
se regenere el tejido a largo plazo sobre el
‘scaffold’.

‘ La porosidad (Fig. 103) de la estructura,

El tamafio de los poros en MAD varia entre
los 100 a goo micrométros (um). Contando
. con una porosidad de 7% (espacio vacio),
respecto al tamafio total.

5 mm.
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Costos
A continuacién se muestra el costo de producir un ‘scaffold’, y el precio de lista de Cabe sefialar, que no es posible definir el precio final del ‘scaffold’ ni de la cirugfa.
los insumos médicos que se requieren para realizar la cirugfa. Si bien, a continuacién se expresa el costo unitario de producir un ‘scaffold’, no
se sabe con certeza el precio de venta, ya que no se sabe cual es el costo asociado
‘SCAFFOLD al uso de equipos e instalaciones para producirlos, ni el costo del proceso de
- 500 gr. de Policaprolactona = $300.000 pesos regulacién y ensayos clinicos que se requiere para que el producto salga al
- 500 gr. = 250 unidades de ‘scaffolds’ mercado. Respecto a los costos de la cirugia, los costos de hospitalizacion y
- Precio del costo unitario = $1.200 pesos honorarios médicos, varfa segtin el centro de salud donde el paciente se atienda, y

segun los planes de isapre y Fonasa, que se vea beneficiado el paciente.
INSUMOS MEDICOS
- Botén TighRope = $380.000
- Swivelock = $400.000
- Fibertape = $110.000 (x3) = $330.000
- FiberStick = $120.000
- Total = $1.230.000

Beneficios de MAD Ventajas: respecto a otros antecedentes
Limita el movimiento del menisco extruido ® No tiene contacto con la zona blanca del menisco:
. No se intenta regenerar el tejido, en una zona donde
Corrige el funcionamiento de la rodilla lesionada ¢ yase ha demostrado que no es posible hacerlo.
Previene el desencadenamiento de osteoartritis ® Su finalidad es corregir la lesién, no sanarla: no se

pretende reemplazar el menisco, ni sanar la lesién,
Evita que el paciente pierda su menisco lesionado sélo limitar su movimiento, por lo que no se idealiza la
funcién del producto.
Biocompatible & biodegradable

Se regenera el tejido

Evita la reoperacién de raiz y trasplante meniscal
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Entrevista a Romina Alvarez
SERCOTEC: PROFESIONAL DE ADQUISICIONES

Fecha de la entrevista: 23 de Noviembre, 2018 (ver anexo 7).

Romina, trabaja en el drea de adquisiciones en SERCOTEC (Servicio de Cooperacién
Técnica). La entrevista tiene como objetivo conocer las vias de acceso de un
producto médico nuevo, al sector ptblico en Chile.

Romina aclara que generalmente los productos médicos se adquiren por los
hospitales o por las municipalidades. En el caso de los hospitales, estdn obligados
a adquirir los insumos necesarios a través de Convenio Marco (modalidad de
compra); desdelos guantes de ldtex, hasta productos mas complejos como prétesis.
En los casos de necesitar productos especificos no disponibles en hospitales, si lo
desean, las municipalidades pueden adquirirlo a través de licitaciones publicas, y
hacen convenios de dos a tres afios de suministros. Ademds, cuenta que hay otros
programas de ayuda, que los manejan las DIRECO de las municipalidades, que
generalmente son para programas de ayuda solidarias.

Enfatiza, que el criterio de eleccién de la licitacién se rige por el precio, porque
los presupuestos de los hospitales y municipalidades, para estos casos, son muy
acotados. Cuando se realizan convenios de suministro, se piden muestras para
verificar la calidad de los productos, y por lo general esa verificacion se realiza
por la enfermera a cargo de los distintos centros de salud, o de los quimicos
farmacéuticos de la municipalidad. La base de la licitacion, especifica los criterios
técnicos que debe cumplir el producto licitado.

Respecto al presupuesto destinado a la compra de productos para lesiones que
no son de riesgo vital, la cifra que se invierte para esa compra de productos es
independiente a cada municipalidad o cada hospital, dependiendo de la demanda
que tengan de la poblacién que atienden.

Concluye, que para conocer esos presupuestos especificos, se puede hacer una
pregunta a través de transparencia publica, o revisar las 6rdenes de compra en
el mercado publico. Sin embargo, es complejo conocer las cifras totales, porque
aunque se puede preguntar por transparencia publica, los presupuestos de cada
hospital y municipio son independientes, por lo que habria que hacer una pregunta
por cada entidad.
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Vias de acceso al sistema publico en Chile

1. Convenio Marco & Mercado Publico

Convenio Marco, es una modalidad de compra, a través de licitaciones que facilita
el sistema de compras publicas. Se hace a través de la tienda de Chile Compra
Express, donde pequefios, medianos, y grandes, proveedores pueden vender sus
productos y servicios al Estado de manera permanente por un periodo establecido.

Ademds, en Mercado Publico, la plataforma electrénica de compras publicas,

administrada por Chile Compra, las empresas pueden participar de las licitaciones
que se publican cada mes, y vender productos y servicios que el Estado necesita.

Chile Compra

Administra

o
\ 4
2 ra

D MercadoPablico

------------------ Part|C|pan e esecsecssscssscs e,
Compradores Proveedores
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2. CENABAST: Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de
Servicios de Salud

CENABAST es un sistema publico descentralizado. Su funcién principal, es proveer
de productos farmacéuticos, cosméticos, y alimentos de uso médico que requieran
los organismos publicos que integran la Red, entidades privadas adscritas al
sistema, y cualquier organizacién publica, entre cuyos fines institucionales esté la
realizacion de acciones de salud en factor de sus beneficiarios..

Se considera como producto farmacéutico, cualquier sustancia natural, biolégica,
sintética, o mezcla de ellas, originadas mediante sintesis o proceso quimicos,
bioldgicos, o biotecnolégicos, que se destine a las personas, con fines de
prevencién, diagnéstico, atenuacion, tratamiento, o curacién de enfermedades o
sus sintomas, o estados fisioldgicos particulares, incluyendo en este concepto,
los elementos que acompafian su presentacién y se destinan a su administracion.

Todos los productos deben estar regulados por el registro sanitario: La autorizacion
con la cual debe contar todo producto farmacéutico y/o cosmético importado o
fabricado en el pais para ser comercializado y distribuido a cualquier titulo en el
territorio nacional establecido por el D.S N° 03/20710 y el decreto N° 239/02.

Los objetivos estratégicos de la CENABAST son tres: Ahorrar: generar ahorro, al
sistema publico de salud mediante la agregacién de demanda, aumentando el
poder de negociacién (para obtener mejores precios). Gestionar; la adquisicién
de productos no presentes en el mercado, debido a la baja demanda a través
de mecanismos de compra como importaciones o via OPS (Organizacién
Panamericana de la Salud). Y, otras fuentes de abastecimiento; conseguir fuentes
alternativas de abastecimiento para medicamentos de alto costo en el pais para
garantizar el acceso de quienes lo requieran.

La modalidad de adquisiciéon de CENABAST es a través de convenio marco, y
realiza tres tipos de licitaciones: La estandar, donde CENABAST adjudica una
cantidad determinada a un precio determinado durante un plazo especifico. El
contrato de suministros, donde CENABAST adjudica un precio unitario con una
indicacién aproximada del consumo, la cual vence por plazo del contrato o por
disponibilidad presupuestaria. Y la tercera, son licitaciones por zonas, donde el
proveedor debe ofertar por una o més zonas. Los presupuesto para cada licitacion,
varian entre los 50 a 240 millones de pesos.

3. Plan AUGE: Plan de Acceso Universal de Garantias Explicitas

Reglamentacién que garantiza el acceso a las acciones de promocién, proteccién
y recuperacién de la salud, de pacientes que sufren de ciertas patologfas. Estas
garantias son:

A. Acceso: obligacién de FONASA e Isapres de asegurar prestaciones de salud del
listado de patologias.

B. Oportunidad en la atencién: Existencia de un plazo maximo para el otorgamiento
de las prestaciones de salud garantizadas.

C. Calidad: Otorgar la atencién de salud garantizada por un prestador registrado
o acreditado.

D.Proteccién financiera: contribucién, pago, o copago, que debera efectuar el
afiliado por prestacién o grupo de prestaciones.

Los beneficiarios del Plan AUGE, son todos los cotizantes o afiliados a FONASA
o una Isapre.

OPORTUNIDAD DE ACCESO!

Patologia N°41 garantizada por AUGE: Tratamiento médico en personas de 55
afios o mds, con artrosis de cadera y/o rodilla leve o moderada.

Los objetivos, son aliviar el dolor (20% respecto al dolor inicial) y mejorar la
capacidad funcional del paciente (mejorar 1 grado de capacidad funcional,
midiendo con la escala de Likert de cinco puntos). La terapia minima tiene
una duracién de cuatro a seis semanas, y se realiza con la administracién de
analgésicos y kinesiologfa. Si no hay mejorfa, se reevalta el paciente, y se pasa a
una realizacién de terapia intra-articular.

La terapia es integral, donde se hace un plan de seguimiento, con dos controles
meédicos y dos controles de enfermera al afio. Inlcuye, la rehabilitacién, que se
realiza en Centros de Rehabilitacién Integral con Base Comunitaria (RBC). Y por
ultimo, se le agrega un programa de educacion sobre la patologfa, que involucra
programas de entrenamiento y cuidados, que se requieren para cuidar la lesién a
largo plazo.
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Fondos para la investigacion cientifica y tecnoldgica en Chile

Segun, Paraje, G. (2010), los fondos para financiar las investigaciones médicas en
Chile, se canalizan por tres vias principales: La primera, financia investigaciones
realizadas en hospitales y organismos dependientes del Ministerio de Salud. La
segunda, se destina a universidades, donde unidades especificas se encargan de
realizar la investigacién. Por ultimo, la tercera, se asigna a concursos publicos,
destinado a investigadores o instituciones cientificas, de diferentes disciplinas.
Ademds, establece la dificultad que existe para estimar y diferenciar cémo se
distribuyen el total de los recursos destinados exclusivamente a investigacién
en cada uno de estos canales. Esto, por que no es posible distinguir entre los
presupuestos para financiar gastos comunes (personal o insumos médicos), de
las investigaciones propiamente tal. Sin embargo, “el manejo de los recursos
concursables publicos en Chile estd centralizado en la Comisién Nacional de
Investigacion Cientifica y Tecnolégica (CONICYT)” (p.37).

1. Brain Chile

Brain Chile, es un programa, del Centro de Innovacién UC, de aceleracién de
emprendimientos de base cientifico-tecnoldgica, originado en instituciones de
educacion superior nacionales e internacionales. El objetivo general es agregar
valor econénomico, medioambiental y social al pafs y el mundo, hacia etapas mas
cercanas al mercado.

Pueden postular todos los proyectos de base cientifico-tecnolégica que hayan
aplicado su investigacion y cuenten con resultados de laboratorio, pruebas de
concepto y/o prototipos que demuestren su factibilidad técnica. Nivel entre 3y 5
seguin Technology Readiness Level (TRL).

El apoyo es financiero, ya que cuentan con $76.000.000 de pesos, en capital a
repartir. Ademds, brindan acceso a espacios de trabajo, laboratorios y fablabs,
mentores especializados y entrenamiento en emprendimiento.

Fig. 104: FONDEF / Gobierno de Chile
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Fig. 105: BrainChile / Centro de Innovacién UC
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2. CONICYT: Comisién Nacional de Investigacion Cientifica y Tecnoldgica
La CONICYT ofrece por medio de concursos el Fondo de Fomento al Desarrollo
Cientifico y Tecnolégico (FONDEF).

El FONDEF contribuye al aumento de la competitividad de la economia nacional y
al mejoramiento de la calidad de vida de los chilenos, promoviendo la vinculacién
entre instituciones de investigacién, empresas y otras entidades en la realizacion
de proyectos de investigaciéon aplicada y de desarrollo tecnolégico orientado al
interés publico. Lo hace a través de dos lineas de accién. La primera es es el apoyo
a proyectos de investigacién y desarrollo (I+D), con alto contenido cientifico,
orientado a generar impactos econémicos y/o sociales. Estos proyectos son
ejecutados por instituciones de investigacion, vinculadas con empresas u otras
entidades que les otorgan pertinencia. La segunda, es el apoyo a la generacién
de capacidades de emprendimiento basado en investigaciones innovadoras
desarrolladas por estudiantes egresados de las universidades chilenas, a través
del financiamiento de proyectos basados en resultados de sus tesis de grado
o posgrado. El presupuesto destinado para este fondo el afio 2018 fue de:
M$20.663.603.
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Conclusién

Luego de haber realizado la investigacién durante todo el afio, pude comprender
la importancia que tiene involucrar el disefio, en equipos profesionales integrales,
especialmente en el drea de la salud, donde se puede disefiar soluciones, para
mejorar la calidad de vida de las personas, disminuyendo y aliviando el dolor que
sienten.

El ‘scaffold’ MAD, se implanta en la rodilla, con la finalidad de corregir el
funcionamiento de esta, de quienes sufren de extrusién meniscal, limitando el
rango de movimiento del mensico lesionado, y asf contribuir al tratamiento y
recuperacién parcial de los pacientes. Ademds, tiene como finalidad evitar el
futuro desencadenamiento de osteoartritis, y la potencial pérdida de los meniscos,
que ocurre justamente, como consecuencia de la lesién, y de no tratarla.

Como ya fue explicado por el kinesiélogo Leopoldo Viancos, los casos de extrusion
meniscal se manejan en grados, y en los casos extremos, la kinesiologia no ayuda
a corregir el problema, sélo alivia el dolor, por lo que la cirugia es necesaria para
poder ayudar al paciente, ya que nos enfrentamos a un problema anatémico que
afecta el comportamiento biomecénico de la rodilla.

Respecto a los objetivos especificos que se propone lograr a través de la
investigacién y el proceso de disefio, MAD cumple con los requerimientos
de disefio necesarios, para ser una solucién médica efectiva para la extrusion
meniscal.

En primer lugar, responde a las necesidades de los usuarios, donde se apunta a
mejorar la calidad de vida del paciente. Respecto a los requerimientos funcionales,
es implantable a través de artroscopia, utilizando las herramientas y técnicas
quirtrgicas que ya existen, la estructura es resistente lo que permite soportar
la fuerza del menisco extruido, y por otro es poroso, lo que permitird que las
células puedan situarse en el ‘scaffold’ para regenerar el tejido. El material del
‘scaffold’, que se defini6 ser policaprolactona, es biocompatible y biodegradable,
con una tasa de degradacioén lenta, lo que permite la resistencia mecénica desde
el inicio de la implantacién, y que se regenere el tejido sobre el ‘scaffold’. Ademas,
es un producto crecedor, por lo que el tamafio del disefio final, es ajustable a
cada paciente. Por ultimo, en el dmbito del contexto, si bien la investigacién se
desarrolla principalmente en el sector privado, se proponen las vias de acceso
ya habilitadas, como Mercado Publico y Plan Auge, para que el producto pueda
integrar a los pacientes que se atienden el el sector publico, ampliando el

rango de quienes pueden tener acceso a esta soluciéon médica. Por ende, como
conclusién del primer objetivo, se demostré que el ‘scaffold’ cumple con todos
los requerimientos de disefio necesarios para ser una solucién efectiva para la
extrusién meniscal.

Respecto al segundo objetivo, a través de pruebas de traccién, se pudo comparar
y evaluar la propiedades mecénicas de los prototipos, para establecer cudl era la
estructura mds adecuada, para el disefio del ‘scaffold’, segun la fuerza a la que
serd sometido, una vez implantado.

La cirugfa, en muestras de rodilla porcinas y humanas (cadavéricas), demostré
ser efectiva, porque al comparar el movimiento del mensico extruido, antes y
después de la implantacién del ‘scaffold’, se observa cémo el menisco reduce su
movimiento, y este se asemeja al movimiento de un menisco no lesionado.

Por ultimo, respecto a la evaluacién cualitativa, se pudo validar la funcién y forma
del ‘scaffold’, a través de la realizacién de un ‘focus group’ de traumatdlogos de
rodilla, quienes trabajan en el sector publico y privado, y a través de entrevistas
a kinesidlogos. Se pudo documentar comentarios que avalan la necesidad de
una intervencién quirtrgica y la propuesta de disefio, reconociendo que, por
un lado, actualmente no hay soluciones quirtrgicas efectivas disponibles para
pacientes que sufren de extrusion meniscal, y por otro, que la kinesiologia no
puede ayudar al paciente, si no existe una intervencién quirdrgica previa. Por lo
que también se concluye, que la efectividad completa de la terapia, también estd
sujeta a la comunicacién profesional entre el médico y el kinesiélogo, en beneficio
del paciente. Respecto a la relevancia de la finalidad del proyecto, médicamente
se reconoce la extrusiéon meniscal, como una lesién equivalente a “no tener el
menisco” (Arellano, S., comunicacién personal, 2018), y kinesiolégicamente se
compara la lesién, con una luxacién del hombro que no ha sido reparada, para
explicar por qué la kinesiologfa no puede ayudar a reparar la extrusion, ya que
siguiendo con el ejemplo, un paciente que tiene el hombro luxado, no puede
pretender que la kinesiologia pueda hacer funcionar nuevamente un hombro
luxado que no ha sido reducido quirdrgicamente.

En conclusién, a través de este proyecto, pude comprender que el disefio de una
solucién, se consolida a través del trabajo integral de profesionales en distintas
dreas, para poder encontrar oportunidades de disefio, que apunten a mejorar
necesidades reales.
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Entrevistas y reuniones con expertos y usuarios

Clinica Alemana & Hospital Padre Hurtado
-Alex Vaisman Burucker | Traumatdlogo de rodilla
Profesional que colaboré durante todo el proyecto
-Diego Edwards Silva | Traumatdlogo de rodilla
Reunién para realizar focus group

-Sergio Arellano Garrido | Traumatdlogo de rodilla
Reunién para realizar focus group

-Rodrigo Guiloff | Médico: Residente de tercer afio
Profesional que colaboré durante todo el proyecto
-Carlos Valderrama | Médico: Residente de primer afio
Reunién para realizar focus group

Privado
-lvén Rojas | Kinesidlogo
Entrevista sobre terapia kinesiolégica para la extrusién meniscal

Balthus
-Leopoldo Viancos | Kinesiélogo deportivo
Entrevista sobre terapia kinesiolégica proyectual para la extrusion meniscal

Universidad Catélica

-Andrea Leisewitz | Médica: Coordinadora Etica-Bioética

Reunién sobre procedimientos del proyecto acorde al comité de ética de la
Pontificia Universidad Catélica de Chile

Universidad de Chile

-Humberto Palza | Ingeniero Civil en Biotecnologia

Reunién para realizar testeos de traccion

-Rene Castro | Odontdlogo: Doctorado en Ciencia de los Materiales
Entrevista sobre biomateriales

Promedon S.A
-lgnacio Bielsa | Médico: Jefe de Educacién Médica
Encargado de testeos en rodillas cadavéricas humanas

Clinica Los Andes (Soleit)
-Santiago Brunet | Ingeniero Civil Estructural
Entrevista sobre resistencia del ‘scaffold’ y de materiales

SERCOTEC: Servicio de Cooperacion Técnica

-Brunto Trisotti | Coordinador Nacional de Oficinas Regionales
Entrevista sobre adquisiciones estatales de productos médicos
-Romina Alvarez | Profesional de Adquisiciones

Entrevista sobre adquisiciones estatales de productos médicos

Usuarios entrevistados

-Paola Collen | Paciente con extrusién meniscal
Entrevista sobre experiencia de su lesién
-José Joaquin Fredes | Paciente con lesién meniscal
Entrevista sobre experiencia de su lesién
-Benjamin Gomez | Paciente con lesién meniscal
Entrevista sobre experiencia de su lesién
-Catalina Abarca | Paciente con lesién meniscal
Entrevista sobre experiencia de su lesién
-Javiera Jilberto | Paciente con lesién meniscal
Entrevista sobre experiencia de su lesién
-Gabriela Oviedo | Paciente con lesién meniscal
Entrevista sobre experiencia de su lesién
-Marcelo Gabor | Paciente con lesién meniscal
Entrevista sobre experiencia de su lesién
-Tamir Amsynowski | Paciente con lesion meniscal
Entrevista sobre experiencia de su lesién
-Ronald Bendov | Paciente con lesion meniscal
Entrevista sobre experiencia de su lesién
-Felipe Bruna | Paciente con lesién meniscal
Entrevista sobre experiencia de su lesién
-Antonio Rufin | Paciente con lesién meniscal
Entrevista sobre experiencia de su lesién
-Ronny Bortnic | Paciente con lesion meniscal
Entrevista sobre experiencia de su lesién
-Cristobal Kubik | Paciente con lesién meniscal
Entrevista sobre experiencia de su lesién
-Alfredo Rufin | Paciente con lesién meniscal
Entrevista sobre experiencia de su lesién
-Matthew Holt | Paciente con lesién meniscal
Entrevista sobre experiencia de su lesién

129



130

BIBLIOGRAFIA & ANEXOS |

Anexo 1: Consentimiento informado para entrevista a pacientes

Facultad de Arquitectura, Disefio,
y Estudios Urbanos
PONTIFICIA ~
UNIVERSIDAD
sy | DISENO | UC
DE CHILE Poniifica Uriversidad Catiica de Chle
Fscuel de Diseio

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Usted ha sido invitado a participar de la investigacion Extrusion Meniscal en Chile dado que usted tuvo una lesién
de rodilla.

Por favor lea esta informacion cuidadosamente antes de decidir su participacion en el estudio:

El presente estudio se realiza en el contexto del Proyecto de Titulo de la Escuela de Disefio de la Pontificia
Universidad Catélica de Chile, el cual pretende encontrar posibles soluciones a las consecuencias de las lesiones
de la Extrusion Meniscal.

Para esto es necesario conocer la realidad y experiencias de pacientes que padezcan de Extrusion Meniscal en
sus rodillas. Mediante su participacion, usted contribuira al desarrollo de posibles soluciones médicas para la
Extrusion Meniscal en Chile.

Su participacion consta en dar una entrevista, la cual tendra una duracion aproximada de 15 minutos. Las
preguntas que le haremos tendran relacion directa sobre su experiencia como paciente con lesion de rodilla. No
existe ningun riesgo anticipado asociado a participar en este estudio.

La entrevista serd registrada a través de notas que tomara la Investigadora principal. Estas notas seran
analizadas y sistematizadas, de manera de que apoyen el desarrollo de posibles soluciones al problema que usted
tuvo.

Si usted lo autoriza, la entrevista podria contar con registro en forma de fotografias, grabaciones de audio y/o
video, y la posibilidad de citar frases mencionadas por usted, para eso necesitamos el consentimiento especifico
para cada actividad, al final de este documento. Usted no esta obligado a dar el consentimiento sobre cada item,
y esto no afecta de ninguna manera el objetivo final de la investigacion.

La informacion sera utilizada en el marco de este estudio, pero también podria ser utilizada en el posible
desarrollo y venta de productos destinados para la prevencion y ralentizacion de la Osteoartritis en la rodilla
humana a causa de Extrusion Meniscal.

Su participacion es comy voluntaria. Se puede retirar del estudio en el momento que estime convenien-
te. Para ello, basta que abandone la entrevista. Si lo desea, puede enviar un correo electrénico al investigador
responsable, alumna Andrea Krauss (andreakrauss@uc.cl), para enviarle una copia de las publicaciones que se
escriban basadas en esta investigacion.

Toda opinidén o informacién que Ud. nos entregue sera tratada de manera confidencial. Nunca revelaremos su
identidad. En las presentaciones que se hagan sobre los resultados de esta investigacion no usaremos su nombre
ni tampoco revelaremos detalles suyos ni respuestas que permitan individualizarlo. Sus datos seran resguarda-
dos en un archivo digital al que sélo tendra acceso mediante clave el investigador. Sin embargo, en caso que usted
lo autorice, podriamos usar su imagen y/o nombre completo para presentaciones de los resultados de la
investigacion, lo cual implica revelar su identidad.

Si usted tiene alguna consulta o preocupacion respecto a sus derechos como participante de este estudio, puede

contactar a Andrea Leisewitz, Coordinadora de la Unidad de Etica y Seguridad de Investigacion de la Pontificia
Universidad Catdlica de Chile al siguiente email: aleisewi@uc.cl

Pagina 1 de 2

Facultad de Arquitectura, Disefo,
y Estudios Urbanos
PONTIFICIA

mmoe | DISENO|UC

DE CHILE Pontifcia Uriversidad Catdlica de Chile
Ia de Diserio

Por favor marque con una “X" donde corresponda.

-Permito que se publique mi nombre completo: Sl NO
-Permito que se publique s6lo mi nombre de pila: S| NO__
-‘Permito que se tomen fotografias: N| NO____
-Permito que se tomen videos: Sl NO___
-Permito que se registre la entrevista con audio: S| NO
-Permito que se citen frases de la entrevista: Sl NO__

HE TENIDO LA OPORTUNIDAD DE LEER ESTE DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO, HACER
PREGUNTAS ACERCA DEL PROYECTO DE INVESTIGACION, Y ACEPTO PARTICIPAR EN ESTE PROYECTO.

Nombre del/la Participante Fecha

Firma del/la Participante

Firma del la Investigador/Investigadora Fecha

(Firmas en duplicado: una copia para el participante y otra para el investigador)

Pagina 2 de 2
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Anexo 2: Consentimiento informado para encuesta SCHOT

Extrusion meniscal
Usted ha sido invitado a participar de la investigacién Extrusiéon Meniscal en Chile.
Por favor lea esta informacién cuidadosamente antes de acceder al cuestionario.

El presente estudio se realiza en el contexto del Proyecto de Titulo de la Escuela
de Disefio de la Pontificia Universidad Catélica de Chile, el cual pretende encontrar
posibles soluciones para prevenir o revertir la Osteoartritis que se genera como
consecuencia de la Extrusiéon Meniscal y que aun no cuenta con soluciones
quirdrgicas.

Para esto, como primer paso, es necesario conocer la realidad y experiencias de
médicos profesionales sobre la Extrusién Meniscal, de modo de conocer la realidad
de lalesion a nivel pafs. Mediante su participacién, usted contribuird al conocimiento
e investigacion general sobre la Extrusién Meniscal en Chile.

Si decide colaborar, requerimos conteste un cuestionario en linea de 14 preguntas
de seleccién multiple. No existe ningun riesgo anticipado asociado a participar en
este estudio, méas alld de aquellos relacionados con contestar la informacién que
aparecerd en pantalla.

A largo plazo, la informacién que usted entregue podria ser utilizada también en el
posible desarrollo y venta de productos destinados para la prevencién y ralentizacion
de la Osteoartritis en la rodilla humana a causa de Extrusién Meniscal.

Las respuestas que Ud. nos entregue serdn recogidas de manera anénima, es decir,
sin vincular la respuesta con la persona que responde.

Su participacién es completamente voluntaria. Usted puede dejar de responder el
cuestionario en el momento que estime conveniente.

Si usted tiene alguna consulta o preocupacién respecto a sus derechos como
participante de este estudio, puede contactar a Andrea Leisewitz, Coordinadora de la
Unidad de Etica y Seguridad de Investigacién de la Pontificia Universidad Catdlica de
Chile al siguiente email: aleisewi@uc.cl

Al contestar esta encuesta estds aceptando con todo lo mencionado anteriormente.
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Anexo 3: Entrevistas a pacientes con lesiones meniscales

Nombre

José Joaquin Fredes

Benjamin Gomez

Catalina Abarca

Javiera Jilberto

Gabriela Oviedo

Marcelo Gabor

Tamir Amsynowski
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Edad

27

21

24

24

43

26

Deporte
que realiza

Rugby

Rugby &

Futbol

Bésquetbol

Bésquetbol

Bésquetbol

Ténis

Futbol

Lesion
diagnosticada

Luxacién patela
(sufre de disfuncién
patelo-femural)

Desgaste coldgeno &
pertuberancia como
consecuencia

Desgarro meniscal

Desgarro mensical
& corte ligamento
cruzado

Desgarro mensical
& corte ligamento
cruzado

Fisura meniscal

Desgarro mensical
& corte ligamento
cruzado

Operacion que
se le realizé

2017:
Menisectomia (50%)

2012: Refuerzos de
meniscos y
extraccién “tumor”

N/A

2011/2016:
Menisectomia parcial
las dos veces

2017:
Sutura meniscal

2004: Menisectomia
parcial (25%)

2016:
Menisectomia

Indicaciones
post-operatorias

6 meses de
kinesiologia y
reinsercion deportiva

2 meses de
kinesiologfay 3
meses sin deporte

N/A

4 meses de
kinesiologia. sin
hacer deporte

5 meses de
kinesiologia, con
muletas (6 semanas)

2 meses de
kinesiologfa

10 meses de
kinesiologia

Recomendacién

Fortalecimiento de
piernas

N/A

Kinesiologfa: ejercicios
de equilibrio

Recuperar
musculatura

Fortalecimiento
muscular & uso de
buenas zapatillas

Buenas zapatillas
para evitar nuevas
lesiones

N/A

Estado actual

“Siento que raspa;
que falta “WD40”

“Perfecto”

“Perfecto”

“A veces tengo
molestias”

En recuperacion

“Perfecto”

“Me molesta cuando
no hago deporte
constante”



PROYECTO DE TiTULO ANDREA KRAUSS | MAD: MENISCAL ANTIEXTRUSION DEVICE

Nombre

Ronald Bendov

Felipe Bruna

Antonio Rufin

Ronny Bortnic

Cristobal Kubik

Alfredo Rufin

Matthew Holt

Edad

27

25

25

28

25

60

23

Deporte
que realiza

Tenis, Golf,
Esqui, &
Natacion

Futbol

Futbol

Futbol

Futbol

Ciclismo &
Trekking

Motocross

Lesion
diagnosticada

Desgarre meniscal &
condromalacia en
ambas rodillas

Desgarro mensical
& corte ligamento
cruzado

Desgarro meniscal

Desgarro mensical
& corte ligamento
cruzado

Desgarro mensical
(ambos) & corte
ligamento cruzado

Desgarro meniscal

Desgarro mensical
en ambas rodillas

Operacion que
se le realizé

2014:
Menisectomia
parcial (33%)

2014: Menisectomia
total, implante de
plantilla de colageno

2012:
Menisectomia parcial

(25%)

2009:
Menisectomia parcial
(40%)

2014:
Sutura meniscal &
menisectomia

2010: Menisectomia

2013:
Sutura meniscal &
menisectomia (30%)

Indicaciones
post-operatorias

10 dias de reposo y
3 meses de
kinesiologia

1 mes de
kinesiologfa (3 veces
por semana)

2 meses de
kinesiologia

4 meses de
kinesiologia

3 meses de
kinesiologia, y uso
de muletas

2 meses y medio de
kinesiologia

Sin caminar dos
meses, y kinesiologia

Recomendacién

Conocer limitaciones
para no empeorar
recuperacion

Recuperar musculatura,

dejar deportes de alto
impacto, y supervisién
constante

Artrosis temprana;
trabajar musculatura
y estabilidad

Evitar cargas en

exceso, cuidar el

peso, y fortalecer
musculatura

Fortalecimiento
muscular & 8
meses sin deporte

Retomar actividad
fisica controlando
la carga

Uso de buenas
zapatillas

Estado actual

“Sigo con las rodillas
lesionadas”

“La operacién
quedo bien, pero no
es la misma rodilla

de antes”

“Tengo
molestias con la
sobrecarga”

“La zona operada es
sensible, y cruge
mucho la rodilla”

“Perfecto”

“Perfecto”

“Me molesta cuando
hace frio o hago
mucho ejercicio”
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Anexo 4: Encuesta a traumatdlogos de la SCHOT

1. ¢Dénde trabajas? 2. ¢Cual es tu drea de especialidad?
(45 respuestas) (45 respuestas)

@ Cirugia de rodilla (26)

é General (5)

? Hospital (7) Deportiva (6)

® Clinica (15)

Otra (8)
5 Ambos (23)
3. ¢Cudntos casos de EM diagnosticas en promedio? 4. {Generalmente, entre qué rango de edad se encuentran los pacientes que fueron
(45 respuestas) diagnosticados con EM? Puedes seleccionar mds de una opcidn. (44 respuestas)

e 1alasemana (8)
; Mas de 1 por semana (5) 1530 afios
1 al mes (10) 30-45 afios

1-3 al mes (12) 45-60 afios 30 (68.2%)

1 cada 6 meses (8) 60-75 afos —17 (38.6%)
é 1 al afio ('I) 750 mas —4 (9'1%)
E anos
® Menos de 1 al afio (1) o 10 20 30
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5. ¢A causa de qué se ha provocado la EM en los pacientes que has diagnosticado? 7. éCémo realizas el diagnédstico de EM en hospitales
Puedes seleccionar mas de una opcidn. (44 respuestas) sin acceso a resonancia magnética? (43 respuestas)

Osteoartritis 36 (81.8%) @ Artro TAC (4)

é Solicitud de resonancia

Rotura de raiz meniscal '
paticular (18)

Post trasplante meniscal ) )
No realizo este tipo

de diagndstico en

Falla de reparacién de raiz
hospitales publicos (21)

40

6. ¢Cudl es tu recomendacién profesional para pacientes con EM degenerativa 8. ¢Has realizado un trasplante meniscal a tus
sintomdtica? Puedes seleccionar mas de una opcién. (43 respuestas) pacientes? (45 respuestas)

Tratamiento conservador

(antiinflamatorio & kine.) 33 (76.7%)

® Si(3)

V] 6 No (42)

—19 (44.2%)

Cirugia artroscépica

Cirugia protésica de rodilla —8 (18.6%)
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9. ¢Cudntos trasplantes meniscales realizas en promedio?

(45 respuestas)

® No he realizado trasplantes
. meniscales (43)

® 1almes (0)
1 cada 3 meses (1)
1 cada 6 meses (0)

1 al afio (1)

@ 1cada 2 afos (0)

11. ¢Has utilizado un implante meniscal (ej: actifit, CMI)
en tus pacientes? (41 respuestas)

® Si(6)

o No (35)

10. ¢Cudntos de los trasplantes realizados han terminado
en extrusion meniscal? (6 respuestas)

® Menos del 10% (2)

o 10% - 25% (0)
25% - 50% (2)
50% - 75% (1)

75% - 100% (1)

12. ¢Cudntos trasplantes meniscales realizas en promedio?
(41 respuestas)

o No utilizo implantes
meniscales (35)

é 1 al mes (o)
1 cada 6 meses (1)
1 al afio (2)

1 vez cada 18 meses (0)

& 1cada2afios (3)
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13. ¢Qué opinidn tienes de los implantes meniscales
(ej: Actifit, CMI)? (42 respuestas)

® Logra que los pacientes tengan una
. mejor funcionalidad de su rodilla (3)

? Logra que los pacientes alivien
sus sintomas de dolor (12)

Logra prevenir la osteoartritis (4)

No tienen un rol demostrado
actualmente (23)

14. ¢En una escala del 1 al 10, ¢Qué tan factible ves la posibilidad de recomendar implantes
meniscales (ej: Actifit, CMI) como solucién quirurgica a tus pacientes? (44 respuestas)

20
16 (36.4%)

6.8%
2 (4.5%) 2 (4.5%) 3 (6.8%)

1(2.3%) 1 (2.3%)
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Anexo 5: Entrevista a lvdn Rojas

Kinesiélogo
Fecha de la entrevista: 8 de Mayo, 2018

1. Durante tu carrera profesional, ¢cudntos casos de pacientes que sufren
de extrusién meniscal, te ha tocado atender?

Yo creo, que aproximadamente en total unos 200 casos. Muchas veces, los
pacientes han llegado a mi consulta con dolor, sin estar diagnosticados, y se
enteran después que sufren de extrusién meniscal.

2. ¢En esos casos, cOmo realizas el diagnostico?

El diagnéstico consiste en dos partes: La primera es con un examen clinico, lo
que te entrega un 60% de indices. Después pido una resonancia magnética para
confirmar el diagndstico.

3. ¢Cémo tratas a un paciente que tiene extrusién meniscal?

El tratamiento es multifactorial. La primera fase, es preventiva; debo informar al
paciente qué es lo que dafia la rodilla, lo que puede estar sujeto a factores, como la
alimentacion, la actividad fisica, y situacién socio-econédmica. Es importante tener
claro, que la salud se logra a través de la educacion.

La segunda fase, consiste en evaluar tanto fisica como emocionalmente, a través
de alineamientos posturales y patrones funcionales, Por qué el menisco estd
extruido? Teniendo siempre como objetivo, que la salud del paciente se logra a
través de un equilibrio bio psico social, donde los factores bioldgicos, psicolégicos,
y sociales, desempefian un rol fundamental en el contexto de una enfermedad.

La tercera fase, es mi mayor desafio, ya que debo hacer entender al paciente
que sufre de extrusién meniscal, que tiene un tipo de discapacidad, y que debe
aprender a cuidarse de por vida.

La cuarta, es la terapia kinesiolégica propiamente tal, por lo general recomiendo
de 10 a 15 sesiones, y en el caso de que el paciente esté grave o con mucho dolor,
recomiendo 20 sesiones. La terapia consiste en una terapia basada en el método
DNS (estabilizacién neuromuscular dindmica), que establece programas que
controlan la postura, el movimiento, y el modo de andar, ya que la respuesta y
postura, son fundamentales en el equilibrio corporal. Esto se logra de dos formas:
La primera, es no repitiendo patrones de ejercicios, y ensefiando patrones
respiratorios que ayudan a estabilizar el cuerpo. La segunda, es a través de técnicas

de liberacién miofascial, que logran un balance elastico en la fascia (tejido que
recubre todo el cuerpo), que ayuda a prevenir el dolor y problemas de movilidad.

4. ¢Cudl es el objetivo final de la terapia?

El objetivo es optimizar la distribucién de cargas internas de los musculos que
actuan en cada segmento espinal o de otras articulaciones periféricas. Esto se
hace entrenando la musculatura profunda, que es responsable de la estabilidad.
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Anexo 6: Entrevista a Paola Collen

Paciente con extrusién meniscal
Fecha de la entrevista: 11 de Junio, 2018

1. ¢Cémo partié tu lesion?

Partié aproximadamente hace unos tres afios atrds, porque empecé con dificultad
a enderzar la pierna con dolor atrds, y no le puse atencién, porque yo hacia véleibol
y bicileta, y justé estabamos en olimpiadas. Pero, llegué al punto que no podia
enderezarla, y tenia que caminar de puntillas con esa pierna, y ahi fui al doctor.
Me pidieron una resonancia, y me diagnosticaron en primera instancia con
extrusién meniscal, pero no me dijeron de que se trataba la lesién. Me mandaron
a kinesiologia (20 sesiones), y después de eso quedé impecable; sin dolor y podia
caminar y hacer todas mis actividades diarias. Eso fue en el verano del 2015.

Parti haciendo deportes nuevamente, con véleibol y bicicleta, y duré hasta el
afio 2017 sin problemas. Empecé con dolor de nuevo, con los mismos sintomas
anteriores. Me pidieron una radiografia y me diagnosticaron artrosis en la rodilla,
y me mandaron a terapia kinesioldgica nuevamente. Esta vez la kine no me
ayudé casi nada, te dirfa que muy poco, no me ayudé como la ultima vez. Segui
con el véleibol, y a mitad de afio me empezé a doler denuevo, y esta vez era
mas doloroso, y ahora me dolia por adelante y por el lado. Fui al doctor, y me
pidié una resonancia, y vimos que ya estaba sin el cartilago y el menisco estaba
funcionando a medias, y no sabemos por qué en tres afios el menisco se me
extruyé completamente, ya que nunca sufri una lesién fuerte o un golpe.

2. ¢Cudl es tu entendimiento de lo que es la lesién?
Lo que me explicé el doctor, fue que se me salié el menisco interno, pero no
por completo, una parte, y eso provocé que se fuera desgastando el cartilago, y
que habia un sector de mi rodilla que estaba teniendo roce directo de hueso con
hueso., y eso provocaba el dolor.

yesop

3. A raiz de esa lesién, ¢{Cémo cambi6 tu rutina?

No puedo hacer deportes de impacto, por lo que murié el véleibol, y muchas cosas
que yo hacia, y estoy tratando de probar qué otras cosas puedo hacer, por ejemplo
venirme en bicicleta al trabajo, porque eso no me molesta, pero es dificil.

4.¢Cémo te estds cuidando?
Més que nada con la suspensién de los deportes, y probando con algunos
remedios que me receté el doctor; antiinflamatorios y coldgeno, para ver si alivia

el dolor, y siento que estoy bien, porque por lo menos puedo bajar la escalera sin
dolor, que antes no lo podia hacer mucho.

5. éRealizas kinesiologia?

Kine no. La otra vez no me ayudé mucho, entonces me siento mds perdiendo
el tiempo, porque siento que no me estd ayudando. Si se me inflama mucho
me pongo hielo, que eso si me ayuda, ahora que fui de vacaciones, que estuve
caminando muhco, vi que estaba mucho mejor, porque no me afecté.

6. ¢{Como te afecta en tu vida diaria?
Si camino mucho o estoy mucho rato sentada, me cuesta. No puedo ponerme en
cuclillas, y bajar una escalera rdpido tampoco puedo.

7. iCudntas veces evitas realizar este tipo de actividades?

Si estoy con dolor, si efectivamente dentro de lo que pueda, lo evito. Si estoy como
ahora, sin dolor, trato de subir y bajar la escaleras, y cosas asi. Bidsicamente me
guio por el dolor. Ahora, por ejemplo, no voy a hacer véleibol, aunque esté sin
dolor; lo voy a evitar igual, prefiero guardarme

8. ¢Puedes notar la lesion fisicamente?
No siempre se me inflama, generalmente es un dolor més interno.

9. Si hubiese una técnica quirurgica para reparar la lesion, ¢El nivel de dolor
que sientes, te hace sentir la necesidad de someterte a una operacién que
quite el dolor?

Situ me dices, que con la operacién puedo volver, en cierto grado, a tener una vida
mas normal, en el sentido de poder hacer més cosas, yo creo que demas.

10. ¢Incluso si la operacién te quitara el dolor de las actividades de rutina,
pero no pudieras volver a hacer véleibol o deportes de impacto?

Ahi no se. Porque en los periodos de dolor, he tenido harto dolor, pero no es
constante. Si fuese un dolor de ese tipo, constante, te diria que si lo haria, porque
no es calidad de vida estar con este dolor todo el dia. Si me dices, que los dolores
son intermitentes, que lo puedes ajustar, no se si me meteria a una operacion,
sabiendo que no te garantiza como vas a terminar. Si empeorara, uno piensa: ¢Qué
puedo hacer? El doctor, me dijo que en un futuro, si seguia asi, probablemente
tengamos que poner una proétesis, y eso depende cémo y cudnto me cuide, en
cudntos afios mas o menos se hace.
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Anexo 7: Entrevista a Romina Alvarez

Profesional de adquisiciones en SERCOTEC
Fecha de la entrevista: 23 de Noviembre, 2018

1. ¢Cémo adquieren los hospitales sus insumos médicos?

Los hospitales estdn obligados a adquirir todos los insumos necesarios a través
de Convenio Marco (modalidad de compra), desde los guantes de latex hasta
productos mas complejos como prétesis. Ademds, en el caso de necesitar
productos especificos no disponibles en hospitales, las municipalidades lo
adquieren a través de licitaciones publicas, y hacen convenios de dos a tres afios
de suministros. Pero también hay otros programas de ayuda, que lo maneja las
DIRECO de las municipalidades, que generalmente son para programa de ayudas
solidarias.

2. ¢Cual es el criterio para elegir entre todos los productos ofertados en la
licitacion?

Generalmente, en los municipios y hospitales, el criterio de eleccién de la licitacion
se rige mds por el precio, que cualquier otro factor, porque los presupuestos son
muy acotados. Cuando hacen convenios de suministro, lo que se hace es pedir
muestras para verificar la calidad de los productos, y por lo general esa verificaciéon
se realiza por la enfermera a cargo de los distintos centros de salud, o de los
quimicos farmacéuticos de la municipalidad. La base de la licitacién especifica los
criterios técnicos que debe cumplir el producto licitado.

3. ¢Cémo puedo conocer el presupuesto que se destina a productos
médicos para lesiones que no involucran el riesgo vital del producto?
Respecto al presupuesto destinado a la compra de productos para lesiones que
no son de riesgo vital, la cifra que se invierte para esa compra de productos es
independiente a cada municipalidad o cada hospital, dependiendo la demanda
que tengan de la poblacién que atienden.

Para conocer esos presupuestos puedes hacer una pregunta a través de
transparencia publica, o revisar las 6rdenes de compra en el mercado publico.
Por transparencia, puedes preguntar cudnto es el monto que se destina a este
tipo de productos en especifico, pero tendrias que preguntar a cada hospital por
separado, porque son presupuestos independientes.



PROYECTO DE TiTULO ANDREA KRAUSS | MAD: MENISCAL ANTIEXTRUSION DEVICE

Anexo 8: Entrevista a Rene Castro

Doctorado en Ciencia de los Materiales de la Universidad de Chile
Fecha de la entrevista: 28 de Noviembre, 2018

1. ¢En qué estas trabajando actualmente?

Yo soy odontdlogo. Actualmente, estoy haciendo la tésis de mi doctorado, y
estoy creando un material nuevo para ser usado en implantes odontolégicos,
compuesto de policaprolactona y biovidrio, que ayuda a prevenir caries y otras
infecciones en la boca.

2. ¢Por qué la mezcla de policaprolactona con biovidrio?

Hay tres grandes grupos de materiales: los metales, los ceramicos, y los polimeros.
Cuando haces una mezcla, es lo que se conoce como un material compuesto. Cada
material, puede ser mezclado con otro, para optimizarlo segtin la funcién que se le
quiera dar. En este caso, la policaprolactona la estoy mezclando con biovidrio, ya
que éste ha demostrado tener una alta biocompatibilidad con los hueso, y ademds
tiene una gran habilidad para evitar una respuesta inmune del cuerpo.

Es interesante, porque en este proceso, he mezclado policaprolactona, con
diferentes materiales, y el resultado son compuestos con policaprolactona, que se
comporta de manera diferente en cada caso; algunos se quiebran con facilidad y
otros tienen comportamientos mds eldsticos.

3. ¢Qué materiales me recomendarias investigar, que por un lado logren la
regeneracion del tejido de la caspsula articular sobre el ‘scaffold’, y que por
otro, resistan la fuerza del menisco, durante el proceso de degradacion?

Hay polimeros que pueden ser estables en el tiempo, como el teflén, y polimeros
biodegradables, como todos los poliésteres elifaticos, como el acido poliglicélico,
acico polilactico, y la policaprolactona.

El material se elige, dependiendo de lo que tu quieres hacer. Por ejemplo, el teflén
se usa como material, para lograr que se regenere un tejido, impidiendo que otros
tejidos invadan esa zona. La opcién, serfa buscar un polimero que tenga una tasa
de degradacién mas lenta, que haga esa misma funcién de barrera, pero que
también permita que los tejidos locales puedan lograr una regeneracioén tisular.

Los polimeros mds utilizados, son el dcido polilactico (PLA), el 4cido poliglicélico
(PGA), existe una mezcla de esos dos polimeros en distintas concentraciones

(PLGA), y la otra alternativa es la policaprolactona (PCL).

La policaprolactona, la recomiendo porque tiene una tasa de degradacién
mucho mds lenta, lo que permite que se pueda hacer una regeneracion tisular
en un tiempo prolongado, con una tasa de degradacién (dos afios) asociada a
los tiempos necesarios para una regeneracion tisular adecuada. Ademds, tiene
un comportamiento mas amigable con las células (biocompatible), que el dcido
poliglicélico o el acido polilactico.

Se puede realizar una investigacién, para crear compuestos de cualquiera de los
materiales mencionados anteriormente, con otros, para optimizar el material
final, y que cuente con las propiedades deseadas y necesarias para que el ‘scaffold’
cumpla su funcién. La mayor limitacién, son los altos costos de los materiales en
su estado puro, los equipos, y los tiempos de estudio y seguimientos, son largos
(afios).
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Anexo 9: Entrevista a Leopoldo Viancos

Kinesislogo deportivo
Fecha de la entrevista: 13 de Diciembre, 2018

1. Considerando que el implante no soluciona la lesion, sino que corrige el movimiento del
menisco extruido, ¢{Cémo tratas hoy la extrusion meniscal, y como podria aportar o intervenir
el implante en la terapia kinesiolégica del paciente?

Yo creo que lo que dijiste recién es una buena definicién, entendiendo que no corrige
totalmente el problema, pero si ayuda. En términos reales, la terapia que nosotros hacemos
se maneja mucho por la parte sintomatica. Hay cosas que se tienen que respetar: dngulos de
trabajo de la rodilla; no es lo mismo un menisco que esta pelliscado a un menisco que tiene
una sutura; cuando se hace una reseccién parcial del menisco, tampoco es lo mismo. Una
reseccion del menisco es bastante mas simple para nosotros como kinesi6logos, a que te
llegue un paciente con una sutura, o con una extrusién meniscal.

Desde el punto de vista kinésico, la principal precaucién que tenemos que tener, es el dngulo
de trabajo del paciente, y la carga que nosotros le hacemos; angular y rotacional. En términos
précticos, no es lo mismo hacer una sentadilla en un plano que hacerla girando, o subir una
banca recto, que subirla girando. Porque cada presién que hace el céndilo femoral sobre
el menisco, es una presién en la cual el menisco tiene la capacidad de moverse anterior o
posteriormente, pequefio desplazamiento rotacional y lateral, que en este caso es donde esta
la extrusién. Por lo tanto, nosotros vamos regulando, sobre todo las primeras dos semanas,
hacemos un trabajo muy estdtico y muy isométrico, en el cual no se pone en ningtn riesgo
el dafio que tenga el paciente en el menisco. El trabajo estético, simplemente significa que
tu trabajas mucho el cuddriceps para generarle estabilidad, y no generas ningtn estrés en
el menisco. Tu pasas esta etapa, y empiezas a probar qué tanto es capaz el paciente de
soportar, y en este “probar” es cuando se empiezan a cambiar los dngulos, lo que significa:
trabajar los ultimos 30 o 60 grados de flexién a extensién; de 9o a 100 grados; empiezas a
probar sentadilla; los trabajos rotacionales. Hay un tiempo estricto, que son las primeras
semanas, para respetar los trabajos rotacionales y angulados, es stper importante.

En cuanto a la extrusién meniscal, normalmente el paciente siente un dolor muy asociado al
dolor de pellizcamiento, que es el dolor mas comuin que sefiala el paciente. Este dolor ocurre
por ejemplo, cada vez que el paciente tiene que girar, cuando se levanta de unasilla, o en la
posicién profunda; hacen una cuclilla para recoger un ldpiz en el suelo, y le duele. Cuando tu
lo haces con carga, la presién sobre el menisco es mucho mayor que el desplazamiento del
menisco, y si le metes trabajo rotacional se extruye facilmente.

Después que el paciente responde al trabajo estdtico, tu empiezas a meter trabajo angulado,
pero siempre en el mismo eje; en el plano sagital, de 30 a o grados, de 60, a o grados , de
90 a o grados. El paciente responde con eso, y empieza a hacer trabajo angulado con carga,
siempre en un plano de trabajo. El paciente logra soportar la carga axial, estatica, logra
soportar la carga axial dindmica, es decir, empieza bajar de a poco hasta go grados (en el

caso de un deportista, se trabaja con dngulos mayores).

2. Habiendo visto como funciona el implante ¢Consideras adecuada y beneficiosa la
intervencion para la terapia kinesiolégica del paciente?

Pienso que ayuda mucho, porque mientras mayor sea la extrusién de ese menisco, mayor
sintomatologia va a tener el paciente. Para nosotros uno de los principales signos que tiene
la medicinay la kinesiologfa, es el dolor. El dolor es un mecanismo de respuesta defensiva de
nuestro organismo, que indica que algo estd pasando. Por lo tanto, mientras mas se desplaza
el menisco, més va a traccionar zonas que estédn inervadas en el menisco, y obviamente va
a doler. Si esto es retenido por este implante, el paciente va a tener menos sintomas, por lo
tanto puedo trabajar mds y le puedo exigir més.

La kinesiologia se basa mucho en cémo funciona el musculo; la kinesiologia musculo
esquelética. La parte muscular nos va a permitir mejorar lesiones condorales, meniscales,
ligamentosas, articulares; es la principal herramienta de los kinesidlogos, porque si
la musculatura estd fuerte, la carga a la rodilla es menor. Todas las articulaciones en
nuestro cuerpo funcionan muy similar, porque tu tienes estabilidad estética, que la dan los
ligamentos, y la estabilidad dindmica que la dan los mdsculos y los tendones, por eso es
tan importante que el musculo funcione bien, pero si hay dolor no funciona. No funciona,
porque no debe funcionar, porque se genera un efecto inhibitorio neurofisiolégico; un
musculo nunca te va a crecer si tiene dolor acompafiado. Si esta solucién permite que se
genere menos desplazamiento y menos extrusion, va a tener menos dolor el paciente, y
vamos a poder hacer mejor la pega nosotros.

3. ¢Qué tan crucial es la terapia kinesioldgica, para frenar el avance de una extrusién
meniscal? ¢Cudnto es lo que la kinesiologia detiene el proceso de artrosis en la rodilla?

Estds hablando de dos conceptos diferentes. El concepto de artrosis es un concepto
degenerativo, que hasta puede ser considerado normal en nuestra vida, y el proceso de
lesién meniscal es otra cosa. Todos después de los 30 afios tenemos algo degenerativo
en nuestros meniscos, y va a depender de la actividad deportiva que cada uno realiza. La
kinesiologfa va ayudar en la medida, que pueda mantener una rodilla estable. La estabilidad,
no hay que entenderla como una luxacién, que se te sale la articulacién para un lado; hay que
entenderla como una rodilla que hace su funcién, y te permite funcionar en tus actividades
de vida diaria, al menos en un porcentaje importante. Ni siquiera estamos considerando la
parte deportiva. La kinesiologia para mi es crucial en un paciente asi.

Si el paciente tiene una extrusion, y esa extrusién no estd corregida, finalmente la kinesiologfa
no le va ayudar mucho. La kinesiologfa, efectivamente le puede quitar el dolor, pero ella va a
poner su funcién su rodilla, y le va a molestar nuevamente. La kinesiologia le puede ayudar
para el dolor, pero va a empezar nuevamente a caminar, va pegarse un trote porque cruzé
la calle, y le va a molestar. Porque nos encontramos frente a un factor anatémico, ese factor
anatémico, que tiene una influencia biomecénica, si no estd corregido, no hay mucha pega
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que hacer. En un ejemplo similar extremo, es como decirte: se me sali6 el hombro, lo tengo
luxado, y la kinesiologia no me sirve, no me alivia el dolor, y no me deja funcional.

Si tu tienes una articulacién luxada, tu tienes que reducirla primero para que funcione.
Esta lesién es una cosa similar, y se maneja en grados: no es lo mismo que una extrusién
extrema que una extrusién inicial, es totalmente diferente. Es muy dificil ayudar a un paciente
extremo, si no lo intervienes. La kinesiologia es muy dificil que le ayude, porque hay algo
anatémico con influencia en la biomecénica que no nos deja avanzar.

4. ¢Es crucial la terapia kinesiolégica, post cirugia de este implante? ¢En qué se basaria la
terapia?

En este caso si. Al inicio serfa muy similar, a la terapia de otras lesiones meniscales, donde
se tiene que ver la parte sintomatica, en el caso de que te llegue por ejemplo, la rodilla
inflamada, con derrame articular, o limitacién articular. Después, ya controlando lo que es
dolor y controlando la inflamacién, uno empieza a trabajar la parte muscular, y después a
meter dngulos de trabajo. Los dngulos de trabajo en las lesiones meniscales son importantes,
no es llegar y trabajar cualquier dngulo, sobre todo si hay suturas de por medio, o si est4
acompariada de lesiones condorales. Hay médicos que dejan al paciente sin apoyo durante
dos semanas, o con un apoyo parcial. La tendencia actual es que el paciente tenga una
carga lo mds precoz posible, esa es la tendencia actual. Incluso, acd en Chile, hay una
diferencia del manejo de las grandes técnicas en las lesiones condorales, y en las lesiones
meniscales también; algunos médicos te hacen apoyar inmediatamente y otros apoyo
parcial, algunos incluso te hacen no apoyar y tener que andar con muletas en un comienzo.
Pero, independiente de esta visién mds o menos conservadora, desde el punto de vista
kinésico, uno comienza con la parte sintomética; dolor, inflamacién, derrame, activacién
muscular. Después se comienza con el trabajo mds mecénico; dngulos de trabajo, torsiones,
felxiones, entre otros.

Cuando tu estds terminado una rehabilitaciéon meniscal, tu al paciente lo pones funcional,
que es el principal objetivo; lo pasas a las actividades de la vida diaria. Esto significa que
el paciente, al menos, puede ir a su pega. No necesariamente sin dolor, pero que lo pueda
hacer. Tu tienes que manejar la discapacidad: no es lo mismo un tipo que tiene extrusién
meniscal que va a la oficina, que trabaja al frente de un computador, que un piloto de aerolinea
comercial. A un paciente que lo operan de ligamento cruzado, se le puede dar dos semanas
de licencia quizds, como mucho, si no hay una gran complicacién. A un piloto le van a dar un
mes por lo menos, porque son riesgos y situaciones diferentes. Después de terminar la parte
mas funcional y actividades de vida diaria, hay que pasar a la etapa de reintegrodepotivo,
que ya es la ultima parte que hacemos nosotros. En esto, uno progresivamente le va dando
todo, sin restriccién practicamente. El paciente no debiera tener ninguna gran restriccién
al final de esto.

5. ¢Eres kinesiélogo experto en rodilla?
Yo trabajo harto en rodilla; me llega harto paciente de rodilla; veo harta extremidad inferior.
Rodilla es de lo que més llega a la consulta. Yo me dedico a la parte deportiva, veo harto

deportistas, y debiera llegar harto tendinopatia, esguinces, y ese tipo de lesiones. Pero yo
te dirfa, que en los ultimos 7 o 8 afios, hay mucha lesién degenerativa; mucha lesién de
cartilago, y mucho desgaste.

6. ¢Sabes por qué esta ocurriendo esto?

Yo creo que la gente se estd preocupando mds. Porque antes quizds a los 45 o 50 afios,
con el dolor que tenias que resistir, te retirabas, y no hacias mas deporte; dejabas de jugar
tenis, te salfas de la liga, y sélo me dedico a caminar. Ahora el tipo de 40 o 50 afios no dice
eso: “yo quiero seguir jugando y quiero seguir compitiendo”, y obviamente se preocupan
. Yo creo que pasa un poco por eso, y todos tenemos un poco de lesién condoral; algunos
mds sintomdticos que otros. Pero como estdn preocupandose mds, y estan haciendo més
deporte, se hace mds evidente. Esto es muy bueno, porque la calidad de vida funcional,
deportiva, y desde el punto de vista de salud, se esta disparando.

7. ¢Cuantos casos en proporcion a lesiones de menisco, son de extrusion?
No tengo la claridad. Yo te dirfa que son repocos.

8. ¢Tu crees que eso pasa por que son pocos los casos de extrusion?

Yo creo que hay un componente de mal diagnéstico. Porque finalmente se confunde como
un pellizcamiento, se puede confundir con un dafio meniscal severo. Hay también, un
mal manejo kinésico, desde el punto de vista que se le exige al paciente antes. Una lesién
meniscal para los kinesiélogos, en general es una lesién stper simple, que no tiene una gran
complicacién, donde el paciente sale rapidito. Pero de repente no funciona, no funciona, y
no funciona, y ¢por qué no funciona si es una lesién meniscal?...Pasan estas cosas. Cuando
pasan situaciones asf, lo que uno hace es comunicarse con el doctor. Yo con Alex, tengo
una super buena comunicacién en ese aspecto, y el mayor beneficiado es el paciente. Pero
finalmente a mi me llegan pocos casos de extrusién; yo creo que no es la principal lesién
meniscal.

9. Respecto a casos de rotura de raiz como lesién asociada a la extrusion ¢te llegan?
Si, si llegan.

10. De esos pacientes, dado que los estudios médicos muestran que la operacién de raiz
termina extruyéndose, ¢cudntos de verdad, se ven beneficiados por la cirugia?

La gran mayorfa. Va a depender fundamentalmente de la actividad que tenga el tipo. Si tiene
una actividad “media”, los tipos andan mas o menos bien.

En el menisco, yo creo que todavia hay mucho que no se estd trabajando bien. Nosotros
como kinesidlogos, estamos super atados, porque si no hay un buen diagndstico y una
buena cirugfa, el trabajo nuestro tampoco va a ser buena. Alex me dijo: nosotros podemos
hacer una muy buena operacién, pero si no hay una buena intervencién kinésica, el asunto
falla. A veces tenemos pacientes complejos, que la operacién no queda 100% bien, pero
se hace una buena intervencién kinésica, y el paciente sale adelante, por lo que van de la
mano. Pero hay casos extremos, que kinésicamente no tenemos la solucién. Una paciente
con extrusién severa, kinésicamente no tenemos nada que hacer.
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Anexo 10: Carta del comité de ética

Santiago, 20 de diciembre, 2018

Mediante el presente documento queda constancia que he revisado, previo a su aplicacion, los
documentos asociados al estudio titulado “MAD” cuyo investigador principal es Andrea Krauss
Kreisberger, estudiante de la escuela de Disefio UC.

Los documentos revisados se ajustan a los requerimientos de la Legislacién nacional vigente respecto de
investigacion con seres humanos.

Le saluda atentamente,

, Master en Bioética
Unidad de Etica y seguridad en investigacion
Pontificia Universidad Catdlica de Chile
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