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RESUMEN:

TITULO: “Seguimiento del manejo del Pie Equinovaro Aducto Congénito con el
meétodo Ponseti en el Hospital de Traumatologia y Ortopedia de Puebla del Instituto

Mexicano del Seguro Social”.

Autores: Muiioz-Gomez Adolfo Alejandro, Gaytan-Fernandez Suemmy,
Martinez-Asencién José Pedro, Barragan-Hervella Rodolfo Gregorio, Garcia-
Galicia Arturo

Procedencia: Hospital de Traumatologia y Ortopedia de Puebla del Instituto
Mexicano del Seguro Social

Correo: adolfo13121990@hotmail.com

INTRODUCCION: EI Pie Equino-varo-aducto congénito (PEVAC) es una
deformidad congénita comun del pie. Es uno de los padecimientos mas frecuentes
dentro de la ortopedia pediatrica. El diagnéstico se realiza al nacimiento por la
clinica. Existen diversos tratamientos que tienen como finalidad restaurar la
alineacion articular y que el nifio tenga un pie moévil con funcién y bipedacion
normales. El método Ponseti consiste en una secuencia de manipulacion del pie y
yesos seriados, cirugia minima, tratamiento con ortesis y estrategias para tratar
recidivas. Es el estandar de oro para el tratamiento, reportdndose indice de
correccion hasta de 98%

OBJETIVOS: Describir el seguimiento de los pacientes con PEVAC tratados

mediante método Ponseti en el HTO, Puebla, IMSS.

MATERIAL Y METODOS: Estudio descriptivo, longitudinal, homodémico. Se dio

seguimiento a 22 pacientes con PEVAC manejados con método Ponseti, se
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evaluaron por la Escala Diméglio, al inicio del tratamiento, posterior a la tenotomia
percutdnea, al afio de tratamiento y al término del mismo para determinar la

evolucion. Se valoraron la capacidad de marcha y el nivel de dolor al realizarla.

Resultados: Se manejaron 22 pacientes con método Ponseti, obteniendo valores de
escala de Dimeglio inicial promedio de 15.14, posterior a tenotomia 4, primer afio
de evaluacion 4.2 y momento del corte 4.3, indice de correccion del 72.8%. En todos
los casos se logré un pie funcional, con marcha bipodalica plantigrada y sin dolor

en 86.3%.

Conclusion: Los pacientes manejados con método Ponseti evolucionan con pies

funcionales y sin dolor, con un alto porcentaje de éxito.



1. ANTECEDENTES

1.1 ANTECEDENTES GENERALES
1.1 ANTECEDENTES GENERALES

El Pie Equino-varo-aducto congénito (PEVAC) es una deformidad congénita comun
del pie. Es uno de los padecimientos méas frecuentes dentro de la ortopedia
pediétrica, afecta aproximadamente, uno de cada 1000 nacidos vivos, con un
predominio en hombres a razon de 2:1 y con afectacion bilateral hasta en el 50%
de los casos'23.

Historicamente esta deformidad congénita esta descrita desde el siglo IV a.C. por
2Hipdcrates. En la literatura se han reportado elementos asociados con el riesgo de
presentar esta malformacion que son bien conocidos como historia familiar, factores
mecanicos intrauterinos, miogénesis anormal, causas neuromusculares entre
otras*>.

El PEVAC constituye la quinta malformacion congénita mas frecuente. Si bien su
etiologia no es bien conocida actualmente se sabe que el gen P1TX1 del
cromosoma 5 se asocia con una herencia autosémica dominante con penetrancia
incompleta®. El pie derecho es el mas afectado en los casos unilaterales, pero la
mitad de los casos se presenta en forma bilateral®.

Los componentes de la deformidad son: el equino con el astragalo en flexion plantar
y contractura capsular posterior, ademas de acortamiento del triceps sural; el varo,
gue resulta de la alineacion paralela en el plano frontal del calcaneo y el astragalo,

junto con una contractura capsular subastragalina y una contractura del tibial



posterior; el aducto y la rotacién interna, resultado de la desviacion del cuello
astragalino hacia medial, la desviacion medial de la articulacion astragalo-
escafoidea y un metatarso aducto con una rotacion tibial normal. Se presenta con
una extremidad hipoplasica, atrofia y acortamiento del talén, el cual tiene su origen
en el periodo embrionario; este acortamiento se relaciona intimamente con la
severidad de la deformidad? ©.

Los reportes de prevalencia son muy variados, siendo la prevalencia mas reportada
de 1 de cada 1000 nacidos vivos. A nivel mundial es més frecuente en la Polinesia
(6.8/1,000)5 y en Malasia (4.5/1,000) ,22 asi como en la poblacién de raza negra
(3.5/1,000, Sudéfrica) 23 y los aborigenes australianos (3.5/1,000). En la peninsula
Ibérica, en particular en Espafia el reporte es de 1.15/1,000. El PEVAC, sin embargo
es mas raro en la India (0.9/1,000)10 y entre los asiaticos (0.57/1,000)34.

En nuestro pais existen pocos reportes de prevalencia, sin embargo Torres y cols.
en la Ciudad de México en 2010 en su estudio reportaron una prevalencia de 2.32
por cada 1,000 nacidos vivos (IC 95%: 0.86 - 3.77). De los afectados, 2 pacientes
fueron del sexo femenino y 12 de sexo masculino, en una relacion de 1 a 6, lo que
significaria 5,601 nuevos casos de PEVAC al afio*.

El diagndstico se realiza facilmente al nacimiento por la clinica de la enfermedad;
sin embargo el procedimiento que se debe seguir es un tema controvertido; aunque
muchos de los autores estan de acuerdo con un comienzo precoz del mismo al
nacimiento® 4. Existen diversos tratamientos que tienen como finalidad la reduccién
concéntrica de la luxacion o subluxacion de la articulacion astragalo-escafoidea,
conservar la reduccion, restaurar la alineacion articular funcional del pie y en

general, lograr que el nifio tenga un pie mévil con funcion y bipedacion normales.



Los tratamientos conservadores se basan de manipulaciones, vendajes de yeso o
férulas para conseguir la correccion. Los tratamientos quirlrgicos propuestos para
la correccion de esta deformidad son diversos. Las técnicas utilizadas varian desde
la elongacion de las partes blandas retraidas y las transposiciones tendinosas, hasta
las técnicas de cirugia 6sea, y se documentan altas tasas de recidivas de la
deformidad’: 1°.

La primera referencia al tratamiento del PEVAC se remonta a Hipécrates (400 a.C.)
mencionado como manipulaciones repetidas y gentiles, seguida de inmovilizacion®.
Este tratamiento ha evolucionado a través del tiempo, pero los principios contindan
siendo los mismos. Guerin es conocido como el primero en usar aparatos de yeso
en 1836. En 1932, Kite enfocaba su tratamiento en manipulaciones suaves y
repetidas seguidas de inmovilizacién con aparato de yeso. Fue en 1940, cuando
Ponseti, después de amplios estudios sobre la fisiopatologia y la anatomia funcional

del PEVAC, desarrolla y perfecciona su técnica de tratamiento .

El tratamiento de PEVAC ha tenido diversas tendencias en el transcurso de los
afios; de un manejo conservador en sus inicios, a manejo quirdrgico desde
mediados del siglo XX hasta finales de 1990, siendo actualmente la de manejo
conservador nuevamente’12 | a tendencia a abandonar el tratamiento quirtrgico
se debe, a que si bien puede conseguir la reduccion definitiva de la deformidad, se
han descrito muchas complicaciones a corto plazo como correcciones incompletas,
hipercorrecciones o lesiones neuro-vasculares!. Los estudios a largo plazo han
demostrado que los resultados se deterioran con el tiempo y se han descrito

complicaciones como rigidez, artrosis, dolor, debilidad muscular o deformidad



residual en la edad adulta. Por lo que actualmente ha tomado mas auge el

tratamiento conservador especialmente mediante la técnica de Ponsetit 3 7 11,



1.2ANTECEDENTES ESPECIFICOS

El Dr. Ignacio Ponseti fue un médico espafiol refugiado de la guerra civil espafiola y
profesor de cirugia ortopédica en la Universidad de lowa, donde inicio su técnica en
1948. Publicando en 1963 una serie de 67 casos con 5 a 13 afios de seguimiento,
reportando 71% de buenos resultados después de un tratamiento programado de
9.5 semanas. Desafortunadamente su publicacién coincidié con la del Dr. Kite
siendo una técnica que presentaba pobre reductibilidad y el manejo conservador del
Pie equino varo estaba cayendo en desuso, frente al tratamiento quirirgico agresivo

con tendencia hacia la liberacion posteromedial®.

Su técnica se basé en la observacion de que los pacientes tratados con liberaciones
quirargicas amplias presentaban pies dolorosos y deformidades residuales. Esta
técnica consiste en una secuencia especifica de manipulacion del pie y yesos
seriados, una cirugia minima, un tratamiento prolongado con ortesis y estrategias
para tratar las posibles recidivas’ 3.

En 1995, Cooper y Dietz publicaron un estudio de seguimiento de 30 afios de
seguimiento, que reporto un 78% de buenos resultados posterior a un afio en
pacientes tratados mediante el método de Ponseti®. Despertando el interés en la
comunidad médica, por lo que se realizaron mas estudios en otros centros
reportando resultados similares, desencadenando en la década del 2000 a la
actualidad un descenso importante en el uso de tratamiento quirirgico mediante
liberacién posteriomedial®. Convirtiéndose en el estandar de oro para el tratamiento

del PEVAC, reportandose indice de correccién entre un 78% a un 98%?% 5 7 11,



Autores como Derszy y col. han comparado el método Ponseti con el método de
Kite encontrando una superioridad en el porcentaje de curacién y funcionalidad del
método Ponsetil®. Hecho que se confirma en la revisiéon de Cochrane de 2014 que
reporta que la técnica Ponseti produce significativamente un mejor alineamiento a
corto plazo comparado con la técnica de Kite!4.

Ponseti y su grupo sostienen que la mayoria de los PEVAC responden
satisfactoriamente a un buen programa de manipulacién y yesos complementado
con intervenciones quirdrgicas limitadas (tenotomia percutanea del tendén de

Aquiles, transposicion lateral del tibial anterior, fasciotomia plantar)” 1.

El método Ponseti aplica fuerza en el lado medial del primer metatarsiano con
contrafuerza en la region lateral del cuello del astragalo, esto abduce el pie y alinea
el escafoide con el astragalo. La manipulacion relaja los tejidos en el lado medial y
esta se mantiene por una semana por un aparato de yeso. Se utilizan alrededor de
4 a 8 cambios (promedio de 5 a 6), y en la mayoria de los casos, una tenotomia
percutanea del tendon de Aquiles. Lo ideal es empezar el tratamiento en las
primeras semanas de vida pero se puede utlizar en nifios mayores,
preferentemente no después de los 2 afios, aunque puede ser efectivo después. La
técnica consiste en manipulaciones del pie en la consulta y aplicacién de un yeso
isquiopédico. Los yesos se cambian cada 5-7 dias. Lo primero que se corrige es la
deformidad en cavo supinando el antepie al aplicar presién directa sobre la cabeza
del primer metatarsiano. Generalmente un solo yeso es suficiente para corregir esta
deformidad. El varo del retropié, la aduccion del antepie y el equino se corrigen

simultdneamente en los siguientes yesos mediante abduccién del pie en supinacion



con contrapresion en la cabeza del astragalo. Cuando se consigue una abduccion
de 50°y se ha corregido el varo del retropié, generalmente tras 4-8 yesos, se realiza
la tenotomia percutanea de Aquiles, que puede realizarse con anestesia local si el
nifio es pequeno. Finalmente se aplica un yeso en 70° de abduccion y 5-10° de
dorsiflexion. Cuando se retira el Gltimo yeso se coloca la ortesis compuesta por dos
zapatos unidos por una barra (barra de Dennis Brown). Los zapatos se colocan en
una rotacion externa de 70° el pie zambo y 40° el pie normal. La ortesis se debe
llevar a tiempo completo (23 horas) durante 3 meses y luego en las horas de suefio

(12-14 horas) hasta los 4 afios® ° 15,

Actualmente el tratamiento del PEVAC mas utilizado a nivel mundial es la técnica
de Ponseti reportando buenos resultados a nivel mundial, con un porcentaje de
correccion de mas del 90%. Por lo que en la literatura se observa que este método
se ha extendido ampliamente, de tal forma que la cirugia abierta va cayendo en
desuso, un ejemplo de esto es el estudio del Dr. Zionts en 2006 donde presento un
reporte de 10 afios de tratamiento de PEVAC donde se observé una disminucion en
el nimero de cirugias abiertas, mientras que en el afio 1996 se realizaron 1,641
cirugias, en 2006, se realizaron solamente 230. Concluyendo que el tratamiento
quirurgico debe reservarse en la actualidad para las deformidades residuales que la

técnica de Ponseti no es capaz de solucionart!16,

Se han realizado diversos estudios en diferentes poblaciones para evaluar la
eficacia del desenlace clinico y funcional del método Ponseti, estableciendo como

factores para un pobre desenlace el nivel educativo de los padres, la edad de inicio



del tratamiento estableciendo un porcentaje de falla de hasta el 6.6% en pacientes

que iniciaron el tratamiento después de las 36.3 semanas de edad .

Se ha reconocido en la literatura la falta de adiestramiento en la correcta aplicacion
de la técnica y aplicacién de yesos como uno de los principales factores de falla del
método Ponseti. Otras causas de falla no siempre consideradas en el tratamiento
es la falta de medios econdémicos de las familias de los nifios con incapacidad de
comprar las barras de fijacion y la percepcién de los padres de la incomodidad del
nifio. Por lo que es importante convencer a los padres del uso adecuado del calzado

y las barras fijadoras!’: 29,



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Existen muchas técnicas quirtrgicas para el tratamiento del PEVAC. El método
Ponseti es un tratamiento conservador con amplia aceptacion y uso a nivel
mundial, con resultados satisfactorios, estableciéndose en nuestro Hospital como
tratamiento de eleccion en los pacientes con PEVAC.

Sin embargo actualmente no se tiene un estudio a largo plazo del seguimiento de

estos pacientes.

Por lo que surge la siguiente pregunta de investigacion:

¢, Cudl es el resultado del seguimiento de los pacientes con PEVAC sometidos
atratamiento por el método Ponseti, en la Unidad Médica de Alta Especialidad

Hospital de Traumatologia y Ortopedia de Puebla del IMSS?



3. JUSTIFICACION

En la literatura el método Ponseti es denominado el Gold Standard en el manejo del
PEVAC, es un método conservador, econémico y que ofrece resultados
satisfactorios incluso hasta en un 98% de los casos segun distintos articulos, con

bajas tasas de complicaciones.

En nuestro hospital, este manejo se establecié como el tratamiento de eleccion en
este tipo de pacientes al iniciar la clinica de Ponseti, sin embargo no existe un
estudio del seguimiento a largo plazo en nuestra poblacion, por lo que es de suma
importancia reportar la experiencia obtenida en el Hospital de Traumatologia y
Ortopedia de Puebla con el método Ponseti y describir el seguimiento de los
pacientes tratados en los Ultimos 5 afios para identificar sus beneficios y continuar

fomentando su uso.



. HIPOTESIS DE TRABAJO

Los pacientes con PEVAC que son tratados con el método Ponseti en el
Hospital de Traumatologia y Ortopedia de Puebla evolucionan con

correccion de la deformidad, una marcha funcional y sin dolor.



5. OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO GENERAL

Describir el seguimiento de los pacientes con PEVAC tratados mediante método

Ponseti en el HTO, Puebla, IMSS.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Determinar el nUmero de yesos necesitados para el tratamiento.

2. Determinar el apego al tratamiento.

3. Determinar el grado de rigidez y deformidad previo al tratamiento.

4. Determinar el grado de rigidez y deformidad posteriores al tratamiento.

5. Comparar la rigidez y deformidad del PEVAC previo al tratamiento con la

rigidez y deformidad del PEVAC posterior al tratamiento.

6. ldentificar complicaciones o secuelas del tratamiento en pacientes tratados

con este método

7. Valorar el nivel de dolor que experimentan los nifios tratados con Ponseti al

realizar la marcha



6. MATERIAL Y METODOS

6.1 TIPO DE ESTUDIO

Estudio descriptivo, longitudinal, prospectivo y homodémico.

6.2 UBICACION ESPACIO TEMPORAL

Estudio unicéntrico que se realizara en el servicio de Ortopedia de la Unidad Médica
de Alta Especialidad Hospital de Traumatologia y Ortopedia IMSS a realizarse en
los pacientes con PEVAC, tratados con el método Ponseti desde mayo de 2014,

hasta mayo de 2019.

6.3 ESTRATEGIA DE TRABAJO:

Se identificaron a los pacientes con PEVAC, considerando los criterios de inclusién

y exclusién.

Se dio una breve explicacion a los tutores sobre PEVAC; definicion, la fisiopatologia,
la probabilidad de recuperacién, los riesgos del tratamiento, los objetivos esperados
con el tratamiento, la necesidad de su participacion activa en el tratamiento y

probables secuelas del mismo.

Se estableci6 el dia de la semana que acudirian para la colocacion del yeso hasta

por 8 semanas.

Al término de las 8 semanas o al valorar una adecuada reduccién, se programaron
a los pacientes para la realizacion de la tenotomia del tendon de Aquiles y la

colocacion del altimo yeso el cual utilizaron por 6 semanas.



Una vez concluido el periodo del ultimo yeso se inicio el uso del calzado de horma

inversa con la barra de Dennis Brown.

La medicién de los datos se realizada al dia cero de tratamiento, a las ocho semanas

Se cité a los pacientes de manera anual posterior hasta finalizar el tratamiento,

valorando la correccion de la deformidad y el dolor a la marcha

Se presentan los resultados y publican los mismos, por este medio.



6.4 MARCO MUESTRAL

6.4.1 UNIVERSO DE ESTUDIO

Todos los pacientes con PEVAC en el periodo de estudio, adscritos al HTO que

recibieron manejo con Método Ponseti.

6.4.2 SUJETOS DE ESTUDIO

Pacientes con PEVAC

6.4.3 CRITERIOS DE SELECCION

6.4.3.1 CRITERIOS DE INCLUSION

1. Pacientes afiliados al Instituto Mexicano del Seguro Social

2. Pacientes adscritos a Hospital de Traumatologia y Ortopedia del IMSS de
Puebla

3. Pacientes con PEVAC, incidentes.

4. Pacientes menores de 2 afios.

5. Pacientes con PEVAC unilateral o bilateral.

6. Pacientes tratados con el método Ponseti en el Hospital de Traumatologia y
Ortopedia de Puebla en los ultimos 5 afios

7. Pacientes que no cuenten con tratamiento quirdrgico previo

8. Que sus padres o tutores acepten mediante el llenado de un consentimiento

informado



6.4.3.2 CRITERIOS DE EXCLUSION

1. Pacientes con otras malformaciones asociadas como: displasia del desarrollo de

cadera (DDC), artrogriposis multiple, mielomeningocele.

2. Pacientes que cuenten con tratamiento quirdrgico previo.

6.4.3.3 CRITERIOS DE ELIMINACION

1. Pacientes que no acudan a su consulta semanal.

2. Pacientes que soliciten salirse del estudio.

3. Pacientes que no se apeguen al tratamiento.

4. pacientes que no se puedan localizar o no acudan a cita de valoracion hasta
finalizar el tratamiento

5. pacientes que pierdan afiliacion

6. pacientes que reciban otro tratamiento

7. pacientes que fallezcan durante el seguimiento

8. pacientes que cambien de tratamiento

9. pacientes que reciban algun tratamiento en la extremidad afectada de PEVAC,
por alguna otra cuestion

6.5 DISENO Y TIPO DE MUESTREO

Deterministico.

6.6 TAMANO DE LA MUESTRA

La muestra sera finita dada por el total de pacientes en el periodo de estudio.



6.7 VARIABLES Y ESCALA DE MEDICION

marcha

NOMBRE DE LA | TIPO ESCALA DEFINICION
VARIABLE OPERACIONAL
EDAD Cuantitativa Numeérica En primera fase:
Continua 0 a 48 meses
cumplidos
En la segunda
fase: 12 meses a
60 meses
GENERO Cualitativa Nominal Hombre
dicotomica Mujer
LADO Cualitativa Nominal Derecho
AFECTADO Politémica Izquierdo
Bilateral
NUMERO DE Cuantitativa Numérica Puntuacion
YESOS Continua 4 minimo
UTILIZADOS 8 maximo
ESCALA DE Cuantitativa Numérica Puntuacion
DIMEGLIO continua 4 minimo
20 maximo
Dolor ala Cualitativa Numeérica Se medira con la

escala facial de




dolor para nifios
mayores de 3
afios y con la
escala FLACC
para nifios
menores de 3

anos.

6.8 DEFINICION DE VARIABLES

Definicion conceptual:

Edad: tiempo transcurrido desde el nacimiento hasta el momento actual, en horas,

dias, meses o afnos.

Género: grupo al que pertenecen los seres humanos de cada sexo, entendido este
desde un punto de vista sociocultural en lugar de exclusivamente bioldgico.

Diferencia entre hombre y mujer.

Lado Afectado: Pie o pies que presentan la deformidad en equino, varo y aducto

caracteristicas de la patologia estudiada.

Apego al tratamiento: segun la OMS es el grado en que el comportamiento de una
persona —tomar el medicamento, seguir un régimen alimentario y ejecutar cambios
del modo de vida— se corresponde con las recomendaciones acordadas de un

prestador de asistencia sanitaria.



Numero de yesos: cantidad de escayolas aplicadas semanalmente durante el
periodo de establecido segun los parametros del método de tratamiento descrito por

Ponseti.

Escala de Diméglio: instrumento de medicién mediante la cual se asigna un puntaje
que va del 0 al 20 segun la gravedad del PEVAC, valorando el equino, varo,
aduccién y rotacion interna, agregando ademas un punto en caso de presentar
pliegue medial, o pliegue posterior, posicion en cavo y la hipertonia global del

lactante o cualquier musculo que parezca fibroso o en caso de amiotrofia grave.

Escala visual y analégica de dolor (EVA): Son instrumentos de tipo grafico que
utilizan representaciones visuales concretas del dolor (por ejemplo, rostros felices
o tristes y gamas de colores). Su principal ventaja para su uso con los nifios es
qgue no requiere que estos entiendan los numeros o las palabras asociadas al

dolor



6.9 METODOS DE RECOLECCION DE DATOS

A todos los pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion y aceptaron
participar en el estudio mediante el llenado de un consentimiento informado, se les
incluyo y realizo el tratamiento del PEVAC con método Ponseti, en la consulta

externa de ortopedia pediatrica de HTO 275, Puebla, IMSS.

6.10 TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS

Se utilizé el método Ponseti, que consiste un tratamiento conservador, basado en
colocar entre 4 a 8 yesos isquiopodalicos moldeados los cuales se cambian cada
semana en el consultorio, previamente los tutores retiraron el yeso en casa, al
colocar los yesos se realizaron maniobras de reduccion del PEVAC; supinacion del
antepié y abduccién del pie sobre calcaneo; una vez lograda la correccion de varo
y aduccion; se procedi6 a realizar la tenotomia del Aquileo de manera percutaneay
se coloc6 un escayola de yeso con lo que se corrige el equino durante 6 semanas.
Finalmente se utiliz6 una férula en rotacion externa (barra de Dennis-Brown) con
calzado de horma inversa hasta la edad de 4 afios @ 520, Se cit6 a los pacientes
cada 3 meses para valoracion de la evolucién del tratamiento durante los primeros

12 meses, posterior se revaloro al final del tratamiento.



6.11 ANALISIS DE DATOS

Los datos se analizaron mediante el programa de computo estadistico SPSS v 22,
se utilizo estadistica descriptiva medidas de tendencia central y de dispersion,
inferencial para la comparacion de proporciones y promedios entre los resultados

pre y posteriores al tratamiento (Escala de Diméglio).



7. LOGISTICA

7.1 RECURSOS HUMANOS

Investigador responsable y asociados del proyecto.

Personal de IMSS en turno al momento de las citas médicas para valoracién de los

pacientes

7.2 RECURSOS MATERIALES

Computadora, hojas de papel bond, impresora, lapiz, lapicero, vendas de yeso,
vendas de huata, barra de Denis-Brown, agujas hipodérmicas, jeringas, bisturis,

campos estériles, isodine.

7.3 RECURSOS FINANCIEROS

Los suministrados por la UMAE HTO del IMSS y de los investigadores.



7.4 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDADES MARZO- ENERO- ABRIL 2017 ABRIL 2018

DICIEMBRE | FEBRERO A ABRIL MARZO 2019

2016 2018

RECOPILACION X

BIBLIOGRAFICA

AUTORIZACION X
DEL

PROTOCOLO

RECOLECCION X

DE DATOS

CAPTURA X

INFORMACION

ANALISIS DE X

DATOS

REDACCION X
DEL

DOCUMENTO

ESCRITURA DE X

LA TESIS




8. ASPECTOS ETICOS
Este protocolo esté disefiado de acuerdo a los lineamientos anotados en los

siguientes codigos:
Reglamento de la ley General de Salud

De acuerdo al reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion,
para la salud, Titulos del primero al sexo y noveno 1987. Norma Técnica No. 313
para la presentacion de proyectos e informes técnicos de investigacién en las

instituciones de Atencion a la Salud.

Reglamento federal: titulo 45, seccion 46 y que tiene consistencia con las buenas

practicas clinicas.

Declaracion de Helsinki: Principios éticos en las investigaciones médicas en seres

humanos, con Ultima revisién en Escocia, octubre 2000.

Principios éticos que tienen su origen en la declaracion de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial, titulado: “Todos los sujetos en estudio firmaran el consentimiento
informado acerca de los alcances del estudio y la autorizacién para usar los datos
obtenidos en presentaciones y publicaciones cientificas, manteniendo el anonimato

de los participantes”

Cada padre o tutor fue informado de manera completa acerca de la naturaleza del

estudio y su objetivo.

Se firmaron por parte de los tutores y de los médicos investigadores un
consentimiento informado para el tratamiento y para el estudio de los resultados

funcionales.



9. RESULTADOS

Se le dio seguimiento a 23 pacientes con diagnéstico de Pie Equinovaro Aducto
Congénito, siendo eliminado uno al diagnosticarse mielomeningocele, resultando
un total de 22 pacientes de los cuales 10 (45.4%) fueron mujeres 'y 12 (54.5%)

hombres. Cuadro 1.

Femenino 10 45.45
Masculino 12 54.54
TOTAL 22 100

Cuadro 1. Genero de paciente.



Se realiz6 un seguimiento minimo de 1 afio y maximo de 7 afios con una media de

3.9 aflos. Cuadro 2.

MINIMO 1
MAXIMO 7
MEDIA 3.9
DESVIACION

ESTANDAR +1.3

Cuadro 2. Muestra el tiempo de seguimiento desde inicio del tratamiento



La edad promedio al corte fue de 4.1 afios de edad con una minima de 2 y

maxima de 8. Cuadro 3

Minima 2
Maxima 8
Media 4.1
Desviacion
estandar +14

Cuadro 3. Edad de los pacientes en afios de edad



Del total, se identificaron 11 (50%) pacientes con PEVAC bilateral, unilateral

derecho 4 (18%) pacientes y unilateral izquierdo 7 (32%)

Lado Afectado

M BILATERAL
B DERECHO
m |ZQUIERDO

Grafica 1. Muestra el porcentaje de pacientes referente al lado afectado



La edad promedio del padre fue de 27 afios, (minima de 16 maxima de 37),

mientras que de la madre fue 25 afios (minima de 18 maxima de 38). Cuadro 4.

MINIMA 16 18
MAXIMA 37 38
MEDIA 27 25
MEDIANA 26 25
DESVIACION
ESTANDAR +5.3 +4.7

Cuadro 4. Edad de los padres.



Respecto a la escolaridad de los padres, fue similar la frecuencia en ambos,

siendo primaria en un 4.5% (1), secundaria 27.2 %(6), bachillerato 45.4 % (10) y

Licenciatura o superior 27.2% (6). Cuadro 5

ESCOLARIDAD DE

LOS PADRES PADRE

MADRE

FRECUENCIA PORCENTAJE FRECUENCIA PORCENTAJE

PRIMARIA 1
SECUNDARIA 6
BACHILLERATO 10

LICENCIATURA O
SUPERIOR 6

Cuadro 5. Escolaridad de los padres

4.5

27.2

45.4

27.2

1

6

10

4.5

27.2

45.4

27.2



Se valor¢ a los pacientes con la escala de Diméglio obteniendo un puntaje inicial
promedio de 15.14 (minima de 10 y m&xima de 18), posterior a la tenotomia 4
(minima 4 y maxima de 5), al primer afio de evaluacion 4.2 (minima 4 y maxima 6)
y al momento del corte 4.3 (minima de 4 y maxima de 6). Distribuidos como se

muestra en la Grafica 2.

ESCALA DE DIMEGLIO

20

1

(%]

1

o

2 3 4 5 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22
m DIMEGLIO INICIAL H DIMEGLIO POSTENOTOMIA
® DIMEGLIO 1 ANO DIMEGLIO AL CORTE

Grafica 2. Muestra el puntaje de Dimeglio y la evolucién obtenida por los pacientes

a lo largo del estudio. Desviacion Estandar £0.5



Se uso el método Ponseti, teniendo un numero de yesos antes de la tenotomia
minimo de 4 y maximo de 8, con una media de 5.5, distribuidos de la siguiente
manera, 8 yesos el 9% (2), 7 yesos 4.5% (2), 6 yesos 36.3% (8), cinco 27.2% (6)

y cuatro yesos 22.7% (5). Grafica 3.

NUMERO DE YESOS

2
: l ]
0

OCHO SIETE SEIS CINCO CUATRO

Grafica 3. Numero de yesos usados para el tratamiento. Desviacién estandar +1.1

Realizandose tenotomia del tendon de Aquiles en la totalidad de los pacientes sin

complicaciones (22).



Se valor6 el apego a la férula de Dennis Brown siendo bueno en un 68.1% (15) y

malo en 31.8% (7)

= APEGO A LA FERULA DE DENNIS BROWN = BUENO = POBRE

Grafica 4. Porcentaje de Apego a Férula abductora



Las causas identificados para un pobre apego referidas por los padres fueron la
creencia de que ya no era necesario continuar usandola en un 25 %(2), que el
nifio las retiraba sin que los padres se percataran 12.5% (1) y la sensacion por

parte de los padres de que eran incomodas para el nifio 62.5% (5).

A lo largo del estudio se presentaron 6 pacientes con recidiva representando el

27.2% del total.

De los pacientes que presentaron recidiva se identificé que 83.3% (5) tuvo un

apego pobre a la barra abductora.

La escolaridad de los padres en los que se identificd un mal apego de la barra

abductora fue de secundaria 1 (12.5%) bachillerato 5 (62.5%) licenciatura 2 (25%)

Los pacientes con recidiva fueron tratados con nuevo método Ponseti en un 16.6%

(1) y con transferencia de tibial anterior en el 83.3 % (5).

En todos los casos se logré un pie funcional, con una marcha bipodalica
plantigrada. La valores de la escala visual analoga del dolor al momento de
realizar la marcha fueron de un 86.3% sin dolor (19) y de un 13.6 % (3) al esfuerzo
fisico de moderado a intenso, con escala visual de dolor de 1(1 paciente) y de 3 (2

pacientes).



10.DISCUSION

El pie equino varo es el defecto congénito musculo esquelético mas comun en el
mundo, afectando 1 de cada 750 nacido vivos, de los cuales el 80% se presentan

en paises de bajo y mediano desarrollo; como nuestro pais?..

El método Ponseti se ha establecido como el estandar de oro en el manejo de esta
enfermedad; es un tratamiento minimamente invasivo, consiste en una serie de
yesos, tenotomia de tenddn de Aquiles y uso de ortesis abductora para prevenir
las recidivas. Se ha demostrado que la correccién pude lograrse en un lapso de 4-
5 semanas??, lo que discrepa ligeramente con nuestro estudio con una media de
5.5 yesos para la correccion inicial de la deformidad antes del manejo con

tenotomia para la correccion del equino

Existen pocos estudios que reporten la estadistica de este método en
Latinoamérica. En 2016, se realiz6 un estudio multicéntrico en Brasil por Nogueira
MP et al, donde se estudiaron los resultados del método Ponseti en 1621 pies,
obteniendo un 68% de pacientes hombres y un 32 mujeres, en nuestro estudio
también existié predominio por el sexo masculino aunque no tan marcado con un
54%. En dicho estudio la tenotomia se practicé en un 77.4% de los participantes,

mientras que en nuestra serie el 100% fue sometido a dicho procedimiento.

En dicho estudio también se reporté un 67.2% de apego al uso de la barra por
parte de los pacientes, datos similares a los obtenidos en nuestro estudio con un

68.1% de apego. Con respecto a la recidiva el 69.8% de los pacientes que no tuvo



apego la presento, mientras que en nuestro estudio el porcentaje fue mayor con

un 83.3%23.

Actualmente se han identificado indices de correccion de la deformidad mayores al
90% de los pacientes, en el articulo original del Dr. Ignacio Ponseti donde se
expuso su método en 1963, la tasa de correccion fue de un 71% de los pacientes
con un 28% de deformidad residual discreta, resultados muy similares a nuestro
estudio, con un 27.2 % de deformidad residual y recidiva, y una tasa de correccion

del 72.8%.

En un estudio similar al nuestro, realizado en el hospital general Dr. Aurelio
Valdivieso, en el estado de Oaxaca, México, obtuvieron un porcentaje del 40% en
casos bilaterales, mientras que en nuestro estudio se presentd hasta en un 50%
de los casos, seguido del lado derecho en un 18%. Con respecto al género se
presentd en dicho estudio, un predominio en el sexo masculino con un 84% de los
pacientes, siendo similar en nuestro estudio aunque con un margen no tan amplio
con un 54%. Con respecto a la severidad reportaron escalas de Diméglio en grado
severo iniciales en un 83% iniciales, mientras que las cifras iniciales obtenidas en
nuestro estudio corresponden a un grado severo en un 99.2%, ademas se reportd
un promedio de 6.4 yesos para lograr la correccion siendo menor en nuestro
estudio con un promedio de 5.5 yesos, antes de realizar la tenotomia la cual en
nuestro estudio se efectué en un 100% de los casos mientras que el articulo antes

mencionado reporta su realizaciéon en un 98% 25,

Con respecto a la evolucion, otros autores también en nuestro pais, han obtenido

resultados satisfactorios, en pacientes con niveles severos de la deformidad;



presentando una evolucion favorable en dicho estudio del 90% de los pacientes,
algo similar al nuestro en el que se obtuvo un 86.3% de pacientes con marchas

bipodalica, plantigradas y asintomaticas 2°.

Dobbs en 2004, identifico al bajo estatus socioeconémico y al bajo nivel
educacional como factores de riesgo alto para presentar recidiva de la deformidad
durante el tratamiento con el método Ponseti, algo que contrasta a los resultados
obtenidos en nuestro estudio, en la que el nivel educacional bajo presento un

mejor apego al uso de la barra y una menor tasa de recidiva?’.



11. CONCLUSION

El método Ponseti, es el tratamiento de eleccidn, para el manejo de Pie Equino Varo
Aducto, logrando altas tasas de correccion. En nuestro hospital la evolucién ha sido
satisfactoria, logrando pies funcionales, con marchas plantigradas y asintomaticos
en un alto porcentaje de pacientes, similar a lo obtenido en el resto del mundo,
aunque se requieren medidas para mejorar el apego en el uso de las férulas

abductoras y evitar las posibles recidivas.
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13.ANEXOS

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Y

\D

IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLDARIDAD $OCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(NINOS Y PERSONAS CON DISCAPACIDAD)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacidn y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Seguimiento de pacientes con Pie Equinovaro Aducto Congénito manejados con el método
Ponseti en el Hospital de Traumatologia y Ortopedia de Puebla del Instituto Mexicano del Seguro
Social

Puebla a 26 de septiembre de 2017

Estamos invitando a participar a pacientes menores de 4 afios en un estudio de investigacion que
se lleva a cabo en el servicio de Consulta Externa / Ortopedia Pediatrica de la Unidad Médica de
Alta Especialidades, Hospital de Traumatologia y Ortopedia de Puebla, del Instituto Mexicano del
Seguro Social. El estudio tiene como propdsito describir los resultados funcionales de pacientes con
Pie Equinovaro Aducto Congénito (PEVAC) tratados mediante método Ponseti, por lo que pensamos
gue su paciente puede ser candidato para participar en este proyecto. Al igual que su paciente,
muchos mds pacientes seran invitados a participaren el hospital ya mencionado. Su participacién
en este estudio es completamente voluntaria, por favor lea la informacion que le proporcionamos
y haga las preguntas que desee antes de decidir si desea participar o no en él.

Si usted acepta que su paciente participe en el PROTOCOLO, al acudir al servicio de consulta externa
del Hospital de Traumatologia y Ortopedia, se le aplicara a su paciente criterios de seleccidn si el
paciente ingresa o no al estudio. El investigador responsable llenara las hojas de vaciamiento de
datos correspondientes, realizard una exploracion fisica, llenado de Historia Clinica, llenado de la
hoja del puntaje correspondiente de la escala de Diméglio. Posteriormente se iniciard la colocacién
semanal de yesos en el o los miembros pélvicos afectados por parte de un Médico Ortopedista
capacitado en el Método Ponseti, después de un periodo aproximado de 8 semanas, se sometera a
su paciente a una intervencion quirdrgica ambulatoria que consistird en alargar el Tenddén de
Aquiles afectado, se colocara un Gltimo yeso por 3 semanas y se procedera a utilizar la férula en
abduccion (Barra de Dennis-Brown) la cual requerira adquirir de forma particular y que requerira
utilizar durante 3 a 4 afios. Al final se realizara la concentracion de los datos y se sometera a
publicacién con fines meramente cientificos, omitiendo el nombre de su paciente y cualquiera otra
informacion personal..

Es posible que su paciente se sienta un poco incdmodo con los yesos los primeros dias, Durante el
procedimiento quirudrgico se corre el riesgo de presentar alguno de las siguientes potenciales




complicaciones: hemorragia, shock, dehiscencia de herida, infeccion de herida, lesion
neurovascular, dolor, necrosis, necesidad de reintervencién

A usted no se le pagara, ni tendra que pagar nada, por ingresar al estudio. Usted no obtendrd ningtin
beneficio econdmico. Al participar en este estudio su hijo serd sometido a un tratamiento
conservador para su patologia el cual ofrece resultados funcionales incluso mayores al 90%,
evitando el riesgo de fibrosis, dolor, discapacidad y acortamiento que pueden condicionar un
tratamiento quirurgico.

Posibles beneficios que recibira al participar en el
estudio:

Si se demostrara con este estudio algun cambio en el seguimiento de la enfermedad, entonces a
usted inmediatamente se le informaria para que se lleve a cabo. Si fuera necesario que usted
continle en el estudio, después se le solicitaria nueva autorizacién por escrito.

Informacién sobre resultados y alternativas de
tratamiento:

Participacién o retiro: La participacidn en este estudio es totalmente voluntaria. Si usted participa acepta participar en el
estudio los datos serdn procesados y después analizados, usted no necesita retirarse del estudio,
pero si usted desea que los resultados obtenidos de sus muestras no sean utilizados podra
solicitarlos y entonces esto no influira en la atencidn futura que el Instituto Mexicano del Seguro
Social, brinde a usted y su familiares. Nadie le negara la atencién ni el tratamiento que su paciente
necesite. Usted no podra ser identificado por ninguna persona ajena al personal médico,
paramédico y cientifico que participo en este estudio

El equipo de investigadores, su médico en el servicio de consulta externa de la Unidad Médica de
Alta Especialidad Hospital de Traumatologia y Ortopedia de Puebla, del Instituto Mexicano del
Seguro Social, resguardara la informacion.

Privacidad y confidencialidad:

Solamente la secretaria de salubridad y asistencia, su médico tratante, los investigadores y las
personas que estan involucradas en el cuidado de su salud sabran que usted estd participando en
este estudio, sin embargo nadie mas tendra acceso a la informacién sobre usted, o que usted nos
proporcione durante su participacién en este estudio, al menos de que usted asi los desee. Solo
proporcionaremos informacion si fuera necesario para proteger sus derechos o bienestar (por
ejemplo si llegara a sufrir algun dafio fisico o si llegara a necesitar cuidaos de emergencia), o si lo
requiere la ley. Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en
conferencias, no se dard informacion que pudiera revelar su identidad, le asignaremos un nimero
que utilizaremos para identificar sus datos, y usaremos ese nimero en lugar de su nombre en
nuestras bases de datos.

En caso de coleccidén de material bioldgico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

[]

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Si autorizo que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros.

Beneficios al término del estudio:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: Dra. Suemmy Gaytan Fernandez

Colaboradores: Mufioz Gémez Adolfo Alejandro, José Pedro Martinez Asencion, Rodolfo Gregorio Barragan Hervella,
Arturo Garcia Galicia

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS:
Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension
21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx



mailto:comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma de ambos padres o Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

tutores o representante legal

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir
informacidn relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013




Instrumento de recoleccion de datos
INICIAL

Escala de Diméglio

Nombre:

Numero de Afiliacidn:

Fecha de nacimiento: Fecha de elaboracion:

Edad: | Género: Lado afectado: | Diméglio:

Colocar puntaje de 0 a 5, segun la gravedad.

| Equino: | varo: | Aducto: | Derrotacion calcaneo:

Evaluacion del Equino\ Evaluacion del Varo ~

Derrotacion del Cakaneo Evaluacitn del Aducto

Colocar una respuesta: “Si” (01 punto), “No” (cero puntos)

Pliegue posterior: Si: No:
Pliegue medial: Si: No:
Cavo: Si: No:
Funcién muscular deformante: | Si: No:

Instrumento de recoleccion de datos



POS TENOTOMIA DE TENDON CALCANEO

Escala de Diméglio

Nombre:

Numero de Afiliacidn:

Fecha de nacimiento: Fecha de elaboracion:

Edad: | Género: Lado afectado: | Diméglio:

Colocar puntaje de 0 a 5, segun la gravedad.

| Equino: | varo: | Aducto: | Derrotacion calcaneo:

Evaluacion del Equino Evaluacion del Varo -~

Derrotacién del Calkcaneo Evaluacién del Aducto

Colocar una respuesta: “Si” (01 punto), “No” (cero puntos)

Pliegue posterior: Si: No:
Pliegue medial: Si: No:
Cavo: Si: No:
Funcién muscular deformante: | Si: No:




Instrumento de recoleccion de datos
ANUAL

Escala de Diméglio

Nombre:

Numero de Afiliacidn:

Fecha de nacimiento: Fecha de elaboracion:

Edad: | Género: Lado afectado: | Diméglio:

Colocar puntaje de 0 a 5, segun la gravedad.

| Equino: | varo: | Aducto: Derrotacion calcaneo:

Evaluacién del Equino Evaluacion del Varo ~

Derrotacién del Cakaneo Evaluacion del Aducto

Colocar una respuesta: “Si” (01 punto), “No” (cero puntos)

Pliegue posterior: Si: No:
Pliegue medial: Si: No:
Cavo: Si: No:
Funcién muscular deformante: | Si: No:




Instrumento de recoleccion de datos
FIN DEL TRATAMIENTO (CORTE)

Escala de Diméglio

Nombre:

Numero de Afiliacidn:

Fecha de nacimiento: Fecha de elaboracion:

Edad: | Género: Lado afectado: | Diméglio:

REALIZA MARCHA: SI - NO
TIPO DE MARCHA: DOLOR POR EFD:

Colocar puntaje de 0 a 5, segun la gravedad.

Equino: ‘ Varo: ‘ Aducto: ‘ Derrotacion calcaneo:

4!

Evaluacién del Equino Evaluacion del Varo

Evaluacién del Aducto

Derrotacion del Cakcaneo

Colocar una respuesta: “Si” (01 punto), “No” (cero puntos)

Pliegue posterior: Si: No:
Pliegue medial: Si: No:
Cavo: Si: No:
Funcién muscular deformante: | Si: No:




BLr Estaia facil osd dolor

Fila saperior Escals Fackl del Dolor e 5 c3rss para pilcacion en
nifios de 7 y & afios (valores 0-4). Fila inflerior: Escals Facksl ol Dolor

de 3 caras para Splicacion en nifos de 4 5 v & alos (valores -2



Escala FLACC (nifios menores de 3 aiios)

Calificacion del dolor de 0 al 10. (El 0 equivale a no dolor y el 10 al
maximo dolor imaginable)

c"‘ relajada . calanariz  Mandibula tensa

Expnslén neutra

[ T
Se dobla sobre el
Acostado y abdomen
quieto encogiendo las Rigido
piernas

Llanto  No llora Se queja, gime Llanto fuerte
e Dificultad para

Satisfecho Puede distraerse Conaclaio

0: no dolor; 1-2: Dolor leve ; 3-5: dolor moderado ; 6-8: dolor intenso;
9-10 : mdximo dolor imaginable



