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EVOLUCION CLINICO-FUNCIONAL TRAS EL USO DE COLGAJO
OSEO ALOGENICO REVASCULARIZADO PARA TRANSFERENCIA
REGIONAL O LIBRE COMO MANEJO DE DEFECTO OSEO

RESUMEN

Las patologias por defectos 6seos complejos pueden conllevar a un déficit funcional
en diferentes regiones del cuerpo, en algunos casos llegando a la amputacion del
miembro. Actualmente una de las herramientas utilizadas para la reconstruccién de
grandes defectos dseos son los colgajos y aloinjertos 6seos estructurales. Estos
funcionan como un espaciador biolégico que se integra lentamente mediante
osteoconduccion al huésped, y una vez integrados ofrecen una longevidad a la
reconstruccion. El colgajo 6seo alogénico, habitualmente extraido de cadaver,
tratado y almacenado en bancos de tejidos, luego revascularizado presenta como
principal ventaja su mayor disponibilidad en cantidad y la ausencia de morbilidad
asociada para al propio paciente, en comparacion al injerto autélogo. El objetivo
principal de la presente investigacion corresponde en describir la evolucion clinico-
funcional tras el uso de colgajo 6seo alogénico revascularizado en humanos para
transferencia regional o libre como manejo de defecto dseo. Procedimientos: Se
seleccionaran 15 pacientes segun criterios de seleccion a quienes se les realizara la
implantacion de pediculo vascular al tejido 6seo alogénico trasplantado. Se llevara
seguimiento post intervencion quirdrgica: Seguimiento radiolégico y por
gammagrafia al mes; luego se realizard la transferencia regional o libre, con
seguimiento radiologico y gammagrafico cada mes por 3 meses. Con ello se
realizara estadistica descriptiva, de nuestras variables de interés: Evolucion clinica

y  funcional, caracteristicas  clinico-poblacionales 'y  complicaciones



intraoperatorias. Para en base a ello describir la evolucion tanto clinica como
funcional de los pacientes tras ser sometidos a esta técnica quirurgica.

Palabras clave: Defecto Oseo; Injertos 6seos; Injertos 6seos vascularizados.



INTRODUCCION

Los defectos 0Oseos complejos pueden presentar diversidad de etiologias
(traumaticas, post reseccion quirurgica, entre otras). Estas pueden conllevar a un
déficit funcional en diferentes regiones del cuerpo, en algunos casos llegando a la
amputacion del miembro, siendo altas las tasas de amputacion tanto para miembro
superior e inferiores. Conforme ha avanzado la ciencia, se han aplicado diversas
técnicas. Actualmente una de las herramientas utilizadas para la reconstruccion de
grandes defectos 6seos son los aloinjertos 6seos estructurales (1). Estos permiten
una reconstruccion anatémica y bioldgica con la propiedad de consolidacion al
hueso huésped mediante la formacion de un callo 6seo. Funcionan como un
espaciador biolégico que se integra lentamente mediante osteoconduccion al
huésped, y una vez integrados ofrecen una longevidad a la reconstruccion (2,3). El
injerto 6seo alogénico, habitualmente extraido de cadaver, tratado y almacenado en
bancos de tejidos, presenta como principal ventaja su mayor disponibilidad en
cantidad y la ausencia de morbilidad asociada para al propio paciente, en
comparacion al injerto autologo (1). El injerto 6seo alogénico suele ser procesado
y congelado, lo cual elimina las células y deteriora otros componentes, incluidos
ciertas proteinas como las proteinas morfogenéticas 6seas. Por ello, el injerto dseo
alogénico procesado no presenta caracteristicas osteogénicas pero si retiene sus

caracteristicas osteoconductivas y aun ciertas osteoinductivas (1,2).

La necesidad de injertos 0seos para reemplazar defectos esqueléticos o aumentar la
reconstruccion 6sea se ha vuelto mas frecuente recientemente debido a la capacidad
mejorada para salvar una pérdida 6sea importante (1). Hay muchas opciones de

injerto 0seo disponibles para el cirujano, incluidos autoinjertos o aloinjertos, ya sea



de estructura cortical o esponjosa, cada uno de los cuales tiene propiedades
biolégicas y mecéanicas especificas. Algunos injertos son mas dependientes del
lecho del huésped para una incorporacion exitosa, como los aloinjertos liofilizados,
mientras que otros, como los autoinjertos vascularizados, son capaces de
incorporarse al hueso del huésped en condiciones fisioldgicas adversas (4-6). Es
importante comprender los eventos bioldgicos y los aspectos biomecanicos de los
autoinjertos y aloinjertos para comprender los procesos que influyen en la

incorporacion del injerto 6seo en el esqueleto del huésped (2).

Se ha descrito una tasa de fracaso a largo plazo de un aloinjerto masivo del 25%,
debido a la no union, fractura o infeccion (3,4). Aunque, se han descrito tasas de no
unién de entre el 12% y el 57%, de fractura del 7% al 30% Yy de infeccion del 5%

al 21% en cirugias de salvamento de extremidad (5-11).

Se puede considerar en una opcién no biolégica para evitar todas las
complicaciones derivadas de las reconstrucciones bioldgicas. Sin embargo, a pesar
de que las protesis segmentarias pueden aportar estabilidad inmediata y buenos
resultados funcionales a corto plazo, estan asociada a problemas a largo plazo, con
un aflojamiento reportado a los 10 afios del 63% (12), llegando a requerir un
recambio protésico, especialmente en aquellos casos con una mayor esperanza de
vida como los pediétricos. Por lo que se vuelve necesario desarrollar un método de

reconstruccion 6ptimo en este tipo de casos.

La prefabricacion de colgajo consiste en proporcionar suministro de sangre axial

mediante la implantacion de un pediculo vascular en el tejido del donante, lo que



hace que ese tejido sea transferible una vez que se ha producido la

neovascularizacion.

El procedimiento quirurgico a emplear consta de varias etapas, empezando por la
implantacion del pediculo vascular (incluye arterias y sus venas, puede incluir
fascia o musculo), este puede ser por transposicion local o por transferencia
microvascular de un pediculo distante, y se implanta adentro del tejido éseo donante
previsto, ligandose el extremo distal del pediculo. Para evitar la formacion de
cicatrices alrededor del pediculo y facilitar la extraccion secundaria y la
transferencia del colgajo 6seo prefabricado, se puede colocar un segmento corto de
tubo de politetrafluoroetileno o una lamina delgada de silicona alrededor del
pediculo hacia arriba, proximal a la superficie inferior del tejido que se espera que
soporte el nuevo pediculo. Incluso se puede considerar el uso de silicona u otra
lamina no adhesiva debajo del pediculo implantado para dirigir la
neovascularizacion solo al volumen de tejido a prefabricar y también para facilitar

la elevacidn secundaria del colgajo.

Luego de esto, la siguiente etapa consiste en la maduracion del colgajo, la
neovascularizacion méxima del tejido después de la implantacion del pediculo no
se ha determinado en humanos. Sin embargo, estudios en modelos animales en
(roedores) indican que esto ocurre rapidamente en 2 a 3 semanas. A pesar de ello,
de forma empirica mediante la experiencia hospitalaria, se ha observado que toma
al menos 8 semanas en humanos, creyéndose que un periodo mas prolongado,

lograrian una vasculatura ain mas rica.



Como ultima etapa del proceso, se procedera a la transferencia final, esta puede
darse mediante transposicion local, regional o transferencia microvascular a

distancia.

La literatura cientifica actual ha descrito buenos resultados a largo plazo en la
reconstruccion de defectos Gseos estructurales con injertos vascularizados. En
comparacion con los injertos 6seos no vascularizados, debido a que los
vascularizados poseen un mayor potencial osteogénico y una mayor resistencia a la
resorcion (13), ademas que favorecen la penetracion de los antibiéticos a nivel del

aloinjerto, asi como la respuesta inmune (1).

En base a lo expuesto la presente investigacion se plantea la siguiente interrogante,
¢Cudl es la evolucion clinico-funcional tras el uso de colgajo 6seo alogénico
revascularizado en humanos para transferencia regional o libre como manejo de
defecto dseo en pacientes pertenecientes al Hospital Nacional Arzobispo Loayza en

el plazo de 2022 al 2025.?

Los pocos estudios realizados y la escasa evidencia cientifica que describa la
evolucidn de los pacientes tanto clinica como funcional del miembro afectado tras
someterse a dicho procedimiento quirdrgico en nuestra poblacién, justifican la
necesidad de realizar estudio. Este conocimiento permitiria establecer alternativas
terapéuticas, abriendo la posibilidad de adoptar nuevas estrategias con mayores

beneficios tanto al corto como al largo plazo para con este tipo de pacientes.



OBJETIVOS

Objetivo general

Describir la evolucion clinico-funcional tras el uso de colgajo 6seo alogénico

revascularizado en humanos para transferencia regional o libre como manejo de

defecto dseo en pacientes pertenecientes al Hospital Nacional Arzobispo Loayza en

el plazo de 2022 al 2025.

Objetivos especificos

Describir las caracteristicas clinico-poblacionales de los pacientes
sometidos al uso de colgajo 06seo alogénico revascularizado para
transferencia regional o libre como manejo de defecto Gseo en pacientes
pertenecientes al Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el plazo de 2022
al 2025.

Determinar la evolucidn clinica de los pacientes sometidos al uso de colgajo
6seo alogénico revascularizado para transferencia regional o libre como
manejo de defecto G6seo en pacientes pertenecientes al Hospital Nacional
Arzobispo Loayza en el plazo de 2022 al 2025.

Determinar la evolucion funcional de los pacientes sometidos al uso de
colgajo dseo alogénico revascularizado para transferencia regional o libre
como manejo de defecto Gseo en pacientes pertenecientes al Hospital
Nacional Arzobispo Loayza en el plazo de 2022 al 2025.

Determinar la presencia de complicaciones intraoperatorias del uso de

colgajo 6seo alogénico revascularizado en humanos para transferencia



regional o libre como manejo de defecto Gseo en pacientes pertenecientes al

Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el plazo de 2022 al 2025.

MATERIAL Y METODO

a)

b)

Disefio del estudio

La presente investigacion corresponde a un estudio experimental debido la
exposicion deliberada de una intervencion a los sujetos de estudio, de tipo
Cuasi Experimental ya que no cuenta con aleatorizacion y asignacion de un
grupo control. Por ultimo, de tipo prospectivo ya que se realizard

seguimiento por un periodo de tres meses.

Poblacion
La poblacién de estudio estard conformada por los pacientes con defecto
6seo en miembros superiores o inferiores y déficit funcional que acudan al
servicio de cirugia plastica del Hospital Nacional Arzobispo Loayza
(HNAL) en el plazo de 2022 al 2025.
Criterios de inclusion:
= Pacientes cuya edad este comprendida entre 18 a 55 afios que acudan
a atenderse por el servicio de cirugia plastica del HNAL.
= Pacientes con defecto 6sea en miembro superior (antebrazo 0 mano)
0 miembro inferior (pierna o pie) ocasionado por alguna de las
siguientes: Trauma, oncologica, quemadura, e infecciosa.
= Pacientes con algun grado de déficit funcional en el miembro

afectado a causa del defecto 0seo.



c)

d)

= Pacientes que deseen ser sometidos al procedimiento quirdrgico y
participar del estudio.
Criterios de exclusion:
= HTA no controlada
= DM-II no controlada
= Enfermedad arterial periférica
= Otras comorbilidades que ocasionen problemas en la
microcirculacion y riesgo de trombosis.
= Consumidor de medicamentos procoagulantes (ACOs, etc).
= Pacientes que voluntariamente deseen ser retirados del estudio.
Muestra
La muestra estara conformada por toda la poblacion quienes deberan
cumplir con los criterios de seleccion, ademas de brindar su autorizacion
mediante la firma de un consentimiento informado.
Definicion operacional de variables
Variables de estudio
Evolucion clinica
Evolucion funcional
Caracteristicas clinico-poblacionales
Complicaciones intraoperatorias
Procedimientos y técnicas
Fase pre-analitica
= Elaboracion del proyecto de investigacion.

= Elaboracion de la ficha de recoleccion de datos (ver anexo 2).



Enrolamiento de pacientes segun criterios de seleccidn y aceptacion
de la participacion del estudio, con consentimiento informado (ver
anexo 3). Para ello, a todo paciente que acuda al servicio de cirugia
plastica del HNAL presentando un defecto 6seo con caracteristicas
de interés para nuestro estudio, y cumpla con los criterios de
seleccion, serd preseleccionado. A estos pacientes se les brindara
informacién referente al estudio y la invitacion a participar del
estudio, los pacientes que refieran su interés por participar en el

estudio y brinden su consentimiento informado seran enrolados a

este. Se realizara el proceso de enrolamiento hasta alcanzar con la

muestra propuesta de 15 individuos.

Codificacion de cada paciente.

Intervencion quirudrgica de los pacientes:

1. Prefabricacion el colgajo 6seo cadavérico:

a. Se obtendra hueso cadavérico del Banco de Tejidos del Servicio
de Cirugia Plastica del Hospital Nacional Arzobispo Loayza, el
cual tiene un proceso de seleccion, y esterilizacion.

b. Se realizard levantamiento de colgajo fasciocutaneo con su
pediculo (se necesitara un pediculo largo > de 10 cm) para poder
realizar la prefabricacion, se realizard con el pediculo: la rama
descendente de la arteria femoral circunfleja lateral,

c. Se procedera a la implantacion de pediculo vascular al tejido 6seo
alogénico trasplantado, asi como el efecto del factor bésico de

crecimiento de fibroblastos (bFGF), conteniendo compuesto de



hidroxiapatita /colageno (HAp/Col) sobre el injerto 0seo
alogenico vascularizado prefabricado.

d. Aislamiento de pediculo principal.

Seguimiento post intervencién quirdrgica: Seguimiento radioldgico

y por gammagrafia a las 4 semanas.

2. Transferencia regional o libre: se realizara la transferencia
regional o libre segun la localizacion del defecto, y se debe
realizar como minimo a las 4 semanas de la cirugia,
posteriormente se hara seguimiento radiologico y gammagrafico
cada mes por 3 meses, y evaluacion funcional de la zona
receptora.

= Realizacion del llenado de las fichas.
Fase analitica
= Tabulacién de la informacién recopilada en las fichas de recoleccion

a una base de datos en el programa Microsoft Excel 365.

» Limpieza de la base de datos en el programa estadistico R Studio Vs

4.2.

= Anadlisis descriptivo en el programa estadistico R Studio Vs 4.2.
= Creacion de tablas y graficos de frecuencia con el programa
estadistico R Studio Vs 4.2.
Fase post analitica
» Redaccion del manuscrito en su version final.
= Presentacion del trabajo de investigacion.

f) Aspectos éticos del estudio



La presente investigacion se realizard respetando los principios de la
bioética, respecto al riesgo/beneficio, este implica mayores beneficios que
riesgos a la salud, siendo estos minimos, y permitira obtener informacion
sobre un tipo de manejo de defectos 6seos. Los principales beneficios de
participar en el presente estudio son incrementar la probabilidad de
recuperacion de la movilidad y funcionabilidad del miembro afectado, una
mejor recuperacion post operatoria, y menos riesgos de complicaciones
intra y post operatorias. Dentro de los posibles riesgos, estos se limitan a los
clasicos riesgos de toda intervencion quirurgica, dentro de ellos se encuentra
riesgo de sangrado e infeccion.

Previo al enrolamiento, a todos los potenciales participantes del estudio se
les brindara informacién detallada del estudio, de los investigadores, de los
riesgos potenciales y beneficios asociados al estudio, la privacidad de su
informacion, y la posibilidad de solicitar ser retirado del estudio sin generar
perjuicio alguno sobre su persona. Una vez el potencial participante brinde
su autorizacion y firme el consentimiento informado (anexo N°03), este sera
enrolado al estudio.

El proyecto de investigacion serd presentado al comité de ética de la
Universidad Cayetano Heredia para su evaluacion/aceptacién, posterior a
esto se procederd a la ejecucion del estudio.

Se solicitard autorizacion para realizar el estudio, a los encargados del
servicio, laboratorios y otras instituciones donde se efectuara el estudio, se

mantendra en total resguardo la informacion, y confidencialidad de los datos
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los que seran custodiados por el investigador, a su vez, se asignara una
codificacion para cada paciente.
g) Plan de analisis

En base al disefio metodoldgico del presente estudio, se realizara estadistica
descriptiva, tablas y graficos de frecuencia, de nuestras variables de interés:
Evolucion clinica y funcional, caracteristicas clinico-poblacionales y
complicaciones intraoperatorias. Para esta ultima se recopilaran los tipos
mas frecuentes presentados.

Para las variables de naturaleza cuantitativa se determinaran las medidas de
tendencia central, y distribucion de estas, las variables de tipo cualitativas

seran analizadas mediante frecuencias y proporciones.
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PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Recursos humanos

El equipo de investigacion estara conformado por el investigador principal, el
asesor principal y el co-asesor. El investigador principal tendré el rol logistico,
pues serd el encargado del llenado de las fichas, interaccion con los pacientes,

enrolamiento, entre otros que se requieran.
Recursos materiales

Para el desarrollo de la presente investigacion se estima hacer uso de material de
oficina como hojas bond, lapiceros, perforador, engrapador, entre otros. Ademas
de ello, el uso de una computadora de escritorio con los siguientes programas:

Microsoft Excel y R Studio.

Respecto a los gastos asociados al injerto y el procedimiento quirtrgico se estima
un costo de S/. 600.00 por paciente.

La presente investigacion sera autofinanciada, esta contard con un fondo de 15
020.00 soles la cual estard destinada a cubrir todos los gastos especificados en la

siguiente tabla.

Tabla N°01: Recursos materiales

Insumo Cantidad unigt(;?;o(s ) Costo total (S/)
Paquete de hojas 1 10 10
bond
Caja de lapiceros 1 10 10
color azul
Transporte 500
Preparacion del
:jnjlerto y gastos 15 600 9000

e
procedimiento
Fondo — ~de 1 1 5500
contingencia
COSTO
TOTAL S/. 15 020.00
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Tabla N°02: Cronograma de actividades (diagrama de Gantt)

ACTIVIDAD FECHAS
Abril Mayo  Junio Jul - Set En Feb Abril
2021 2021 2022 Ago 2022 2026
2022  — Dic 2026 2026
2025

Recoleccién de antecedentes

Elaboracion del Proyecto de Investigacion

Presentacion del Proyecto de Investigacion

B W N R

Revisiones y correcciones del proyecto de
investigacion

Recoleccién de datos con instrumento

Procesamiento y analisis de datos

Revision general del In extenso por asesores

5
6
7. Elaboracion del In extenso
8
9

Presentacion de Tesis

10. Publicacion
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ANEXQOS

Anexo N°01: Tabla de operacionalizacion de variables

VARIABLE DIMENSIONES DEFINICION INDICADORES TIPO DE VARIABLE Y
OPERACIONAL ESCALA DE
MEDICION
Estancia hospitalaria rl?;]srgii;?gridae la estancia ... dias. Numérica, de intervalo
Tiempo de cicatrizacion Tiempo de cicatrizacion de la ... dias. Numérica, de intervalo

Evolucién clinica

herida operatoria.

Dolor post operatorio

Graduacion del dolor posterior a
la cirugia, uso de la escala visual
analoga (EVA).

1,2,3,...,8,9,10

Numérica, de intervalo

Complicaciones post operatorias

Presencia de complicaciones
durante la cirugia.

a) No
b) Si

Categorica, nominal

Evolucién funcional

Tiempo de recuperacion de la
funcidon motora

Tiempo de recuperacion de la
funcidn motora.

... dias.

Numérica, de intervalo

Movilidad post operatoria

Flexion (grados)

Extension (grados)

Pronacion (grados)

Supinacion (grados)

Abduccién (grados)

... grados.

Numérica, de intervalo

Diferencia post-pre quirirgica

Flexion (grados)

Extension (grados)

Pronacion (grados)

Supinacion (grados)

Abduccion (grados)

... grados.

Numérica, de intervalo

Mejoria funcionalidad

Incremento en el angulo de
movimiento en al menos 3 tipos
de movimiento.

a) No
b) Si

Categorica, nominal

Caracteristicas clinico-
poblacionales

Sexo

Sexo bioldgico del paciente.

a) Masculino
b) Femenino

Categorica, nominal

Edad

Afios vividos del paciente.

... anos.

Numérica, de intervalo

Cirugias previas

Antecedente de cirugia previa en
el miembro afectado.

a) No
b) Si

Categérica, nominal
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Miembro afectado

Miembro afectado el cual sera
sometido a la intervencion
quirdrgica.

Miembro superior derecho
Miembro superior izquierdo
Miembro inferior derecho
Miembro inferior izquierdo

Categérica, nominal

Hueso afectado

hueso afectado el cual sera
sometido a la intervencion
quirdrgica.

Respuesta abierta ...

Categérica, nominal

Articulacion comprometida

Articulacion a la cual pertenece el
hueso afectado.

Respuesta abierta ...

Categérica, nominal

Infeccidn previa

Antecedente de infeccion en el
area afectada.

a)
b)

No
Si

Categorica, nominal

Movilidad preoperatoria

Flexion (grados)

Extension (grados)

Pronacion (grados)

Supinacion (grados)

Abduccién (grados)

... grados.

Numérica, de intervalo

Complicaciones
intraoperatorias

Complicaciones intraoperatorias

Presencia de complicaciones
durante la cirugia.

a)

No
Si

Categorica, nominal
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Anexo N°02

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Caso nimero:

Codigo de participante:

Caracteristicas clinico-poblacionales

Sexo a) Masculino b) Femenino
Edad | afios
Cirugias previas a) No b) Si

Miembro afectado

a) Miembro superior derecho  b) Miembro superior izquierdo
¢) Miembro inferior derecho d) Miembro inferior izquierdo

Hueso afectado

Articulacion
comprometida

Infeccidn previa a) No b) Si
Movilidad de miembro afectado
Movilidad preoperatoria Diferencia post-pre Qx
Mes 1 Mes 2 Mes 3
Flexion .L° .° .0 .°
Extension L0 .° .0 .0
Avrticulacion: Pronacién L ° .0 .° .°
Supinacion .. ° ..° .0 .0
Abduccion L0 .° .0 .0
Movilidad post operatoria Mejoria funcionalidad
Flexion L0 Si/No Si/No Si/No
Extension L0 Si/No Si/No Si/No
Articulacion: Pronacion L0 Si/No Si/No Si/No
Supinacion .. ° Si/ No Si/ No Si/No
Abduccion .. ° Si/ No Si/ No Si/No

Complicaciones

Complicaciones preoperatorias

Presencia de
complicaciones

Nombrar las complicaciones presentes:

a) No
b) Si

Complicaciones post operatorias

Presencia de
complicaciones

Nombrar las complicaciones presentes:

a) No
b) Si

Dolor post operatorio (escala visual analoga)

| 1 2 4 5 6 7 8 9 10
Tiempo de cicatrizacion Estancia hospitalaria
| s dias | L dias |
Tiempo de recuperacion de la funcion motora
Funcién motora pasiva: | ... dias
Funcion motora activa: | ... dias

18




Anexo N°03
CONSENTIMIENTO INFORMADO

INFORMACION DE LA INVESTIGACION
Titulo del proyecto de investigacion:

“USO DE COLGAJO OSEO ALOGENICO VASCULARIZADO EN HUMANOS PARA
TRANSFERENCIA REGIONAL O LIBRE COMO MANEJO DE DEFECTO OSEO”

Nombre del investigador:
Institucién: Universidad Peruana Cayetano Heredia

Usted ha sido invitado a participar de esta investigacion debido a que cuenta con el perfil adecuado
para los requerimientos de la presente investigacion.

OBJETIVO Y PROPOSITO DEL ESTUDIO

El objetivo principal de la presente investigacién es el de determinar el impacto del uso de colgajo
6seo alogenico vascularizado en humanos para transferencia regional o libre como manejo de
defecto 6seo en pacientes pertenecientes al Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el plazo de
2022 al 2025.

BENEFICIOS Y RIESGOS POTENCIALES

La presente investigacion implica mayores beneficios que riesgos a la salud, siendo estos minimos,
y permitird obtener informacion sobre un tipo de manejo de defectos déseos. Los principales
beneficios de participar en el presente estudio son incrementar la probabilidad de recuperacion de la
movilidad y funcionabilidad del miembro afectado, una mejor recuperacion post operatoria, y menos
riesgos de complicaciones intra y post operatorias. Dentro de los posibles riesgos, estos se limitan a
los clésicos riesgos de toda intervencion quirdrgica, dentro de ellos se encuentra riesgo de sangrado
e infeccion. Tanto los costos del procedimiento, como los que puedan generar directa o
indirectamente del procedimiento seran asumidos en su totalidad por el equipo de investigacion.

PROCEDIMIENTO

Se obtendra hueso cadavérico del Banco de Tejidos del Servicio de Cirugia Plastica del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza, el cual tiene un proceso de seleccion, y esterilizacion. Se realizara
levantamiento de colgajo fasciocutaneo con su pediculo (se necesitard un pediculo largo > de 10 cm)
para poder realizar la preliminacion, se realizara con el pediculo: la rama descendente de la arteria
femoral circunflejo lateral. Se procederd a la implantacién de pediculo vascular al tejido 6seo
alogénico trasplantado, asi como el efecto del factor basico de crecimiento de fibroblastos (bFGF),
conteniendo compuesto de hidroxiapatita /colageno (HAp/Col) sobre el injerto 6seo alogénico
vascularizado prefabricado. Aislamiento de pediculo principal. Posterior seguimiento post
intervencion quirtrgica: Seguimiento radiolégico y por gammagrafia cada mes por tres meses.

USO Y MANEJO DE LA INFORMACION

Se solicitara autorizacién para realizar el estudio, a los encargados del laboratorio donde se efectuara
el estudio, se mantendréa en total resguardo la informacidn, y confidencialidad de los datos los que
seran custodiados por el investigador, a su vez, se asignara una codificacion para cada paciente.

RETIRO VOLUNTARIO DEL ESTUDIO

El participante tiene la potestad de eleccion respecto a su permanencia en el estudio, es decir, usted
puede solicitar ser retirado del estudio en cualquier momento, sin perjuicio alguno.
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YO oo , identificado con el DNI numero: ......... he leido el documento y
comprendido el contenido de este, por lo que BRINDO MI AUTORIZACION para participar en
este estudio de manera voluntaria. Ademas, reafirmo que he sido informado en lo siguiente:

- Los objetivos y el propdsito de la investigacién.
- Los beneficios y potenciales riesgos de participar en este estudio.

- El uso y manejo de mi informacién.

LIMA, __ DE DEL 202_
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