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2. RESUMEN

Introduccion: El ligamento cruzado anterior (LCA) es fundamental para la
estabilidad de la rodilla y la proteccion meniscal. Su lesion es frecuente en
poblacién joven y deportista, y se asocia a dolor, inestabilidad, disminucion del
rendimiento y riesgo de osteoartritis precoz. La reconstruccion primaria del LCA
es el tratamiento de eleccion en pacientes activos y puede realizarse mediante
autoinjerto o aloinjerto. La eleccion del injerto podria influir en los resultados
funcionales y las complicaciones postoperatorias.

Objetivo: Evaluar los resultados funcionales y las complicaciones postoperatorias
entre el uso de autoinjerto y aloinjerto en la reconstruccidon primaria del LCA en
pacientes del Hospital Edgardo Rebagliati Martins durante el periodo 2023-2025.
Material y método: Estudio observacional, analitico, de cohorte retrospectiva. Se
incluirdn pacientes mayores de 18 afios sometidos a reconstruccion primaria del
LCA con autoinjerto o aloinjerto, con historia clinica completa y al menos un
control postoperatorio documentado entre 3 y 9 meses. Se excluiran
reconstrucciones de revision, injertos hibridos y registros incompletos. Los datos se
obtendran de historias clinicas y notas quirurgicas, registrando desenlaces
funcionales, complicaciones postoperatorias, morbilidad del sitio donante en
pacientes con autoinjerto y covariables. Se realizard andlisis descriptivo y
comparativo entre grupos mediante chi-cuadrado o prueba exacta de Fisher para
variables categoricas y t de Student o U de Mann-Whitney para variables
cuantitativas, considerando un nivel de significancia de p < 0,05.

Palabras clave: Ligamento cruzado anterior, reconstruccioén, autoinjerto,

aloinjerto, resultados funcionales, complicaciones postoperatorias



3. INTRODUCCION

La lesion del ligamento cruzado anterior (LCA) se encuentra entre las afecciones
de rodilla mas frecuentes y de mayor impacto clinico, afectando especialmente a
personas jovenes y fisicamente activas. Lesion que ademds de causar dolor y
discapacidad inmediata, suele asociarse a consecuencias a largo plazo como
inestabilidad articular, reduccién del rendimiento deportivo y mayor riesgo de

osteoartritis de inicio temprano (1,2).

Las lesiones del LCA ocurren principalmente durante actividades deportivas que
implican cambios bruscos de direccion y pivoteo (3). Solo alrededor del 55 % de
los deportistas retorna a su nivel previo de competencia y existe un elevado riesgo
de relesion, particularmente en atletas jovenes (4). El manejo de dicha lesion es
complejo debido a la prolongada ausencia de la actividad deportiva y a los extensos
periodos de rehabilitacion (3). Puede ser conservador o quirdrgico. La
reconstruccion primaria constituye el tratamiento de eleccion en pacientes activos
con inestabilidad funcional o que desean retornar al deporte, seguida de un

programa estructurado de rehabilitacion (5).

La reconstruccion del LCA es uno de los procedimientos ortopédicos mas
realizados a nivel mundial, cuyo objetivo es restaurar la estabilidad de la rodilla,
prevenir lesiones secundarias del menisco y el cartilago, y disminuir el riesgo de
artrosis (6,7). No obstante, pese a su alta frecuencia y tasas de éxito, enfrenta
desafios clinicos relevantes, como la inestabilidad residual, la rerrotura del injerto,
la morbilidad del sitio donante y la progresion de la osteoartrosis (8). La eleccion
del injerto es fundamental, ya que influye en la biomecanica posoperatoria, los

resultados funcionales, las complicaciones y la rehabilitacion. Depende de factores



como la edad, el nivel de actividad deportiva y las preferencias del paciente y del
cirujano, por lo que requiere una evaluacion cuidadosa de riesgos y beneficios para

reducir el fracaso quirurgico (9—11).

La reconstruccion puede realizarse utilizando autoinjertos, aloinjertos o una
combinaciéon de ambos (6). Los autoinjertos evitan el riesgo de transmision de
enfermedades, presentan altas tasas de ¢éxito y no generan reacciones
inmunologicas; sin embargo, pueden asociarse a complicaciones en la obtencion
del injerto, morbilidad del sitio donante, mayor tiempo quirurgico y variabilidad en
el tamafio y la calidad del injerto. Los aloinjertos evitan la morbilidad del sitio
donante, requieren incisiones mas pequeias y cirugias mas cortas, ofrecen injertos
de tamafio mas uniforme y facilitan la rehabilitacion, aunque persiste el riesgo de
transmision de enfermedades, actualmente minimizado por los métodos modernos,
ademas de una integracion mas lenta, posibles respuestas inmunes leves y mayor

costo (9).

La literatura que compara autoinjertos y aloinjertos en la reconstruccién del LCA
muestra resultados en gran medida concordantes. Aunque algunos metaanalisis
describen una mejor estabilidad objetiva con autoinjerto, las diferencias funcionales
suelen ser pequetias y de limitada relevancia clinica (12,13). De manera consistente,
las evaluaciones funcionales subjetivas, la estabilidad articular global y las tasas de
falla del injerto tienden a ser comparables entre ambos tipos de injerto,
particularmente cuando se utilizan aloinjertos no irradiados, aunque en pacientes

jovenes se ha descrito un mayor riesgo de falla asociado al uso de aloinjertos (14).

En una encuesta a cirujanos ortopédicos peruanos, reportaron preferir el uso de

autoinjertos en la reconstruccion del LCA, fundamentando esta eleccién en su



experiencia y en la percepcion de una mejor incorporacion y menor probabilidad de
fracaso frente al aloinjerto (15). Esto evidencia la necesidad de continuar
investigando el tipo de injerto en la reconstruccion del LCA. Actualmente, se
desarrollan diversos estudios orientados a comparar los tipos de injerto y precisar

sus resultados funcionales y complicaciones asociadas.

Estudios recientes que comparan autoinjerto y aloinjerto en la reconstruccion
primaria del LCA muestran resultados heterogéneos. Kleinsmith et al. (16) y Min
et al. (17) encontraron una mayor tasa de rerrotura o de cirugia de revision con
aloinjerto, aunque sin diferencias en los resultados funcionales. Por su parte,
Screpis et al. (9) y Kurtoglu et al. (18) reportaron resultados funcionales y tasas de
falla comparables entre ambos tipos de injerto. En contraste, Cruz de Jestis-Saucedo
y Muifioz-Galguera (19) observaron mejores puntajes funcionales en pacientes
tratados con aloinjerto. La evidencia continiia siendo inconsistente respecto a la

superioridad de un tipo de injerto sobre otro.

La evidencia muestra resultados funcionales generalmente similares entre
autoinjerto y aloinjerto, aunque algunos estudios describen diferencias en la tasa de
falla del injerto o en determinados desenlaces clinicos. En el Hospital Edgardo
Rebagliati Martins no existen estudios que comparen ambos tipos de injerto, por lo
que generar evidencia local contribuira a orientar la toma de decisiones quirurgicas.
En este contexto, se plantea la siguiente pregunta de investigacion: ;Existen
diferencias en los resultados funcionales y las complicaciones postoperatorias entre
el uso de autoinjerto y aloinjerto en la reconstruccion primaria del ligamento
cruzado anterior en pacientes del Hospital Edgardo Rebagliati Martins durante

2023-2025?



4.

5.

OBJETIVOS
a) Objetivo General
e [Evaluar los resultados funcionales y las complicaciones postoperatorias
entre el uso de autoinjerto y aloinjerto en la reconstruccion primaria del
ligamento cruzado anterior en pacientes del Hospital Edgardo Rebagliati
Martins, 2023-2025
b) Objetivos Especificos
e Comparar el rango articular postoperatorio entre pacientes sometidos a
reconstruccion primaria del LCA con autoinjerto versus aloinjerto
e Evaluar la intensidad de dolor postoperatorio en la rodilla operada entre
pacientes con autoinjerto y aloinjerto
e Determinar la proporcion de pacientes que logran retornar a la actividad
fisica o deporte previo en el grupo autoinjerto comparado con el grupo
aloinjerto
e Establecer la incidencia de complicaciones postoperatorias (infeccion,
rigidez o pérdida funcional significativa y hemartrosis) entre autoinjerto y
aloinjerto
e Describir la morbilidad del sitio donante en los pacientes con autoinjerto y
compararla con el grupo de aloinjerto
e Explorar los factores clinicos y demograficos asociados a los desenlaces
funcionales y complicaciones, incluyendo edad, sexo, nivel de actividad
fisica previa y tiempo desde la lesion hasta la cirugia.
MATERIAL Y METODO

a) Diseiio del estudio: Observacional, analitico, de cohortes retrospectiva



b) Poblacién: Pacientes sometidos a reconstruccion primaria del ligamento

cruzado anterior en el Hospital Edgardo Rebagliati Martins durante el periodo

2023-2025

Grupo expuesto (autoinjerto)

e Criterios de inclusion

Pacientes mayores de 18 anos sometidos a reconstruccion primaria del
LCA con autoinjerto durante 2023-2025 en el Hospital Edgardo
Rebagliati Martins.

Historia clinica completa con registro del tipo de injerto y de los
desenlaces funcionales o complicaciones postoperatorias.

Al menos un control postoperatorio documentado entre los 3 y 9 meses

posteriores a la cirugia que permita evaluar los desenlaces funcionales.

Grupo comparador (aloinjerto)

e Criterios de inclusion

Pacientes mayores de 18 afnos sometidos a reconstruccion primaria del
LCA con aloinjerto durante 2023-2025 en el Hospital Edgardo
Rebagliati Martins.

Historia clinica completa con registro del tipo de injerto y de los
desenlaces funcionales o complicaciones postoperatorias.

Al menos un control postoperatorio documentado entre los 3 y 9 meses

posteriores a la cirugia que permita evaluar los desenlaces funcionales.

e C(riterios de exclusion (ambos grupos)

Pacientes sometidos a reconstruccion secundaria o revision del LCA

Pacientes que hayan recibido injertos hibridos



- Historias clinicas incompletas respecto al tipo de injerto o desenlaces
de interés

¢) Muestra

El tamafio de muestra fue calculado mediante comparacion de medias
independientes. Para el estimado se tomaron como referencia los valores reportados
en el estudio de Jia YH y Sun PF (20) donde compararon los resultados funcionales
posteriores a la reconstruccion primaria del ligamento cruzado anterior segun tipo
de injerto, considerando una media del puntaje IKDC de 87.8 + 1.6 para el grupo
con autoinjerto y de 85.6 £ 2.9 para el grupo con aloinjerto. A partir de estos valores
se establecid una diferencia de medias a detectar de 2.2 puntos. Se asumi6 un nivel
de confianza del 95 %, una potencia estadistica del 80 % y una razon aproximada
de 3:1, acorde a la casuistica del servicio, el tamafio minimo requerido de 68
pacientes (51 con autoinjerto y 17 con aloinjerto). El calculo se realizo utilizando
Epidat 4.2. El método de muestreo se basara en uno de tipo no probabilistico de tipo
censal, incluyendo a todos los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion

y exclusion establecidos durante el periodo de estudio.

Tamaifios de muestra. Comparacion de medias independientes:

Datos:
Varianzas: Distintas
Diferencia de medias a detectar: 2,200
Desviacion estandar esperada:
Poblacién 1: 1,600
Poblacién 2: 2,900
Razén entre tamafios muestrales: 0,33
Nivel de confianza: 95,0%
Resultados:
Potencia (%) Tamafio de la muestra
Poblacién 1| Poblacién 2 Total
80,0 51 17 68




d) Definicion operacional de variables
El Anexo 2 muestra la matriz de operacionalizacion de variables.
Variables dependientes
Funcionales
e Rango articular posoperatorio
e Dolor posoperatorio
e Retorno a la actividad fisica o deporte previo
Complicaciones posoperatorias
e Infeccidon posoperatoria
e Rigidez o pérdida funcional significativa
e Hemartrosis
e Morbilidad del sitio donante
Variable independiente

e Tipo de injerto

Covariables
e FEdad
e Sexo

e Nivel de actividad fisica previa
e Tiempo desde la lesion hasta la cirugia
e) Procedimientos
1. Identificacion de la poblacion: Se revisaran las historias clinicas de todos
los pacientes sometidos a reconstruccion primaria del ligamento cruzado
anterior en el Hospital Edgardo Rebagliati Martins durante el periodo 2023—

2025.



2. Selecciéon de pacientes elegibles: Se aplicaran los criterios de inclusion y
exclusion para determinar la poblacion final del estudio.

3. Extraccion de datos: Se recopilara informacion directamente de las
historias clinicas, notas quirtrgicas y fichas de seguimiento postoperatorio,
utilizando la ficha de recoleccion de datos previamente disefiada.

4. Registro de variables: Se registrara el tipo de injerto, los desenlaces
funcionales, las complicaciones postoperatorias y las covariables, de
acuerdo con la informacion consignada en las historias clinicas, notas
quirurgicas y fichas de rehabilitacion.

5. Organizacion de la base de datos: Los datos se ingresaran en una base de
datos digital, codificando la informacion de forma confidencial, asignando
un codigo Unico a cada paciente para proteger la identidad y asegurar el
anonimato.

6. Control de calidad: Se realizard una verificacion doble de los datos
ingresados para garantizar la exactitud y consistencia de la informacién
antes del analisis estadistico.

f) Aspectos éticos
El presente estudio se desarrollard respetando los principios éticos de la
Declaracion de Helsinki y la normativa vigente sobre investigacion en seres
humanos. El protocolo serd sometido a revision y aprobacion por el Comité de
Etica de la UPCH y del Hospital Edgardo Rebagliati Martins.
Toda la informacion serd obtenida exclusivamente de las historias clinicas y

fichas de seguimiento postoperatorio, asignando un codigo unico a cada paciente

10



g)

para mantener su anonimato. No se registraran nombres, nimeros de documento
ni datos que permitan identificar a los participantes.

Dado que se trata de un estudio retrospectivo, no se realizard intervencion alguna
ni contacto directo con los pacientes, por lo que no existe riesgo fisico,
psicolégico ni social. Asimismo, no serd necesario obtener consentimiento
informado directo, respetandose en todo momento la confidencialidad de la
informacion de acuerdo con las politicas del Hospital Edgardo Rebagliati
Martins y la Ley de Proteccion de Datos Personales.

Plan de analisis

Los datos obtenidos se registraran en una base de datos mediante un identificador
unico para preservar el anonimato. Se realizard un analisis descriptivo de las
caracteristicas demograficas y clinicas, presentando las variables cuantitativas
como medias y desviaciones estdndar o medianas y rangos intercuartilicos,
seguin su distribucion, y las variables categdricas como frecuencias absolutas y
porcentajes.

Se comparara los desenlaces funcionales y las complicaciones postoperatorias
entre los grupos de autoinjerto y aloinjerto. Las variables continuas se evaluaran
inicialmente mediante pruebas de normalidad; en caso de distribucion normal se
utilizard la prueba t de Student para muestras independientes, y si la distribucion
no es normal se aplicara la prueba U de Mann—Whitney. Las variables
categodricas se analizaran mediante la prueba chi-cuadrado o la prueba exacta de
Fisher, segtin corresponda.

Para los desenlaces dicotomicos se estimaran odds ratios (OR) con sus

respectivos intervalos de confianza al 95 %, mediante modelos de regresion
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logistica ajustados por edad, sexo, nivel de actividad fisica previa y tiempo desde
la lesion hasta la cirugia. Para los desenlaces continuos se estimaran diferencias
de medias con intervalos de confianza al 95 %. Se considerara significancia

estadistica cuando p < 0.05.
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. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Presupuesto: Autofinanciado

Rubro Concepto Cantidad Costo Total
unitario (S)H
(S

Recursos Asesoria estadistica 1 600 600

humanos

Recursos Revision de estilo y 1 200 200

humanos formato

Materiales Impresiones y 200 0.20 40
fotocopias

Materiales Utiles de escritorio 1 60 60

Materiales USB / respaldo digital 1 40 40

Servicios Internet y 3 60 180
comunicaciones

Servicios Software estadistico 1 200 200

Servicios Movilidad 4 20 80
administrativa
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Administrativos | Tramites institucionales | 1 150 150

Administrativos | Empastado y 1 80 80

presentacion final

Administrativos | Contingencias (10%) 1 200 200

TOTAL 2230

Cronograma

2026
Actividades

Jul | Ago | Set | Oct | Nov | Dic

Aprobacion del proyecto por Comité de

Etica

Solicitud de acceso a historias clinicas -

Elaboracion de ficha de recoleccion

Identificacion de pacientes elegibles m

Revision de historias clinicas - -

Extraccion y digitacion de datos - - -

Control de calidad de base de datos - -

Analisis estadistico

Interpretacion de resultados -

Redaccidn del informe final

Revision por asesor u

Presentacion y sustentacion -
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8. ANEXOS
ANEXO 1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
Hospital: Edgardo Rebagliati Martins
Periodo: 2023-2025

Codigo paciente:

Edad (afos):

Sexo: [1 Masculino [1 Femenino

Nivel de actividad fisica previa:

L] Recreativo L1 Competitivo [1 Sedentario

Fecha de lesion: / /

Fecha de cirugia: / /

Tiempo desde lesion hasta cirugia (meses):
Tipo de injerto

Grupo principal:

L1 Autoinjerto

O] Aloinjerto

Si es autoinjerto, especificar:

L] Tenddn rotuliano

] Tendodn isquiotibial

L] Tenddn de cuédriceps

Desenlaces funcionales

Rango articular postoperatorio

e Flexidn: ©
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o Extension:
Dolor de rodilla postoperatorio (VAS 0-10):
Retorno a actividad fisica o deporte previo:

0 Si O No

Complicaciones postoperatorias

Infeccion postoperatoria: [1 Si [ No
Rigidez o pérdida funcional significativa: [1 Si [J No

Hemartrosis: [ Si [0 No

Morbilidad del sitio donante

Aplicable solo a AUTOINJERTO
L1 No aplica (aloinjerto)
e Dolor en sitio donante VAS (0-10):
o Déficit de fuerza (% respecto a contralateral):

e Alteraciones sensitivas: [1 Si [J No
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ANEXO 2. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable

Definicion operacional

Tipo de variable

Escala de medicion

Valor / forma de
registro

Rango articular
postoperatorio

Amplitud de
movimiento de la
rodilla tras la cirugia,
medida en grados de
flexion y extension
mediante gonidmetro
universal estandar de
360°. Se considerara el
rango maximo
alcanzado en la
consulta de seguimiento
mas cercana a los 3-9
meses.

Cuantitativa continua

Razoén

Grados (°) de flexion y
extension

Dolor de rodilla
postoperatorio

Intensidad de dolor
percibida en la rodilla
operada, registrada
mediante la escala
visual analogica (VAS).

Cuantitativa continua

Razén

Puntaje VAS de 0 a 10

Retorno a la actividad
fisica o deporte previo

Retorno al mismo nivel
de actividad fisica o

Cualitativa dicotomica

Nominal

No (0); Si(1)
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Variable

Definicion operacional

Tipo de variable

Escala de medicion

Valor / forma de
registro

deportiva previo a la
lesion.

Infeccion
postoperatoria

Presencia documentada
de infeccion
postoperatoria segin
los criterios
establecidos para
infeccion tras
reconstruccion del
LCA.

Cualitativa dicotomica

Nominal

No (0); Si (1)

Rigidez o pérdida
funcional significativa

Limitacion objetiva del
rango articular que
compromete la funcion
de la rodilla.

Cualitativa dicotomica

Nominal

No (0); Si (1)

Hemartrosis

Presencia de sangrado
intraarticular
documentado durante el
seguimiento
postoperatorio.

Cualitativa dicotomica

Nominal

No (0); Si(1)

Morbilidad del sitio
donante

Presencia de dolor,
déficit de fuerza o

Cualitativa dicotomica

Nominal

No (0); Si (1)*
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Variable

Definicion operacional

Tipo de variable

Escala de medicion

Valor / forma de
registro

alteraciones sensitivas
en la zona de obtencion
del injerto.

Tipo de tejido
empleado en la

Autoinjerto (0);

Tipo de injerto reconstruccién primaria Cualitativa dicotomica Nominal Aloinjerto (1)
del LCA.

Edad Edad del paciente al . Cuantitativa discreta Razon Anos
momento de la cirugia.

Sexo S.eXO ?egls’tr.ado en la Cualitativa dicotomica Nominal Femempo ©);
historia clinica. Masculino (1)

: . Nivel habitual de Sedentario (0);
leel de a(;t1V1dad actividad fisica antes de | Cualitativa politdmica Ordinal Recreativo (1);
fisica previa . e

la lesion. Competitivo (2)
Tiempo desde lesion Intervalo entre la fecha
P de la lesion y la fecha Cuantitativa continua Razon Meses

hasta cirugia

de la cirugia.

* Aplicable inicamente a pacientes con autoinjerto. En pacientes con aloinjerto se registrara como “No aplica”.
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ANEXO 3. FORMULA PARA EL CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

Formula para comparacion de dos medias independientes

(Zoyo + Z3)* (07 + 03/ k)
(Ml - Mz)z

n =

Donde:

e p: tamano de muestra del grupo menor.

e /i1 — Ho: diferencia de medias esperada.

o 7} y 05 varianzas de ambos grupos.

e k: razén entre tamafios muestrales (71/7).

Za2; valor Z para un nivel de confianza del 95% (=1.96).

Zs: valor Z correspondiente a una potencia del 80% (=0.84).
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