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Reconstruccion de las roturas del ligamento cruzado anterior con un anico
fasciculo o con doble fasciculo, ¢esta justificado plantear el dilema?

Reconstruction of anterior cruciate ligament rupture with a single fascicle or with a double

fascicle: is the dilemma justified?
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Resumen

Actualmente, la reparacion del ligamento cruzado anterior sigue dos tendencias muy bien definidas, por una
parte los defensores de la técnica monotutnel y, por otra, los que siguen las técnicas de hacer un doble tanel, con
sus diferentes variantes. Con la técnica de dos tineles se pretende reconstruir la anatomia del LCA y mejorar la
estabilidad de la rodilla, especialmente rotacional.

Sin embargo, debido a las dificultades para realizar los estudios comparativos no hay una evidencia cientifica
de que una de las dos técnicas sea superior a la otra.
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Abstract

Anterior cruciate ligament (ACL) repair is subject to discussion and controversy. Classically, the use of single
tunnel pexy has been defended. In recent years, some authors have proposed a bifascicular technique with two
tunnels to better reproduce the anatomy of the ACL, with a view to securing improved control of joint stability.
However, to date no clinical studies have demonstrated the superiority of one technique over the other. Such
studies are difficult to carry out and evaluate; as a result, simple plasties are adequate and should not be dis-

carded unless there are indications otherwise.
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La reparacion de las roturas del ligamento cruzado ante-
rior (LCA) con una plastia de doble fasciculo (DF) es un con-
cepto actual y sugerente que, sin embargo, no ha demostrado
cientificamente mejores resultados funcionales [1,2]. Esto se
debe, en parte, a la falta de estudios comparativos con el di-
sefio adecuado y, ademds, para resolver esta cuestion es nece-
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sario realizar un estudio prospectivo, aleatorio y controlado,
sin olvidar disponer de una muestra adecuada [3-6].

La muestra de un ensayo clinico depende del tamafio de
la diferencia detectada entre los dos grupos a estudio y
cuanto mayor sea la diferencia que se quiera detectar, ma-
yor sera el nimero de pacientes requeridos. Generalmente
se utiliza el menor niamero de pacientes posible para detec-
tar la minima diferencia clinica y asi evitar cifras muy ele-
vada de individuos. Siguiendo esta norma, los disefios con
un efecto del tratamiento fuerte y donde se esperan grandes
diferencias entre los grupos a estudio, necesitan menor na-
mero de pacientes [3-6]. Para determinar la muestra se debe
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especificar la magnitud de las diferencias entre los dos gru-
pos que consideraremos significativa [3-7]. Si conociésemos
el verdadero efecto del tamafio de la muestra, no necesita-
riamos disefiar un proyecto. El efecto del tamafio apropia-
do representa el menor efecto que quisiera ser considerado
como clinicamente importante, y depende de muchos facto-
res como la correcta indicacion de la intervencion, la grave-
dad y los parametros que debe ser medidos [8].

Antes de establecer el tamafio apropiado de una muestra
en un estudio clinico se deben responder algunas cuestiones,
como son, ¢cudl es la indicacién para la reparacion del
LCA?, ¢es la laxitud (un signo) o la inestabilidad (los sinto-
mas de queja del paciente) lo tnico a tener en cuenta? Aun-
que hay una correlacion con la laxitud dntero-posterior, me-
dida con un aparato o manualmente, no todos los pacientes
con una rotura de LCA desarrollan una inestabilidad.

Por su parte, la laxitud rotatoria se correlaciona mejor
con el resultado clinico que la laxitud dntero-posterior. En-
tre los futbolistas, por ejemplo, se ha visto un porcentaje
importante de jugadores asintomaticos que, sin embargo,
presentan laxitudes dntero-posteriores y rotatorias sin lle-
gar a desarrollar una inestabilidad [9] y que, por lo tanto,
no necesitan una intervencion.

Las roturas del LCA no producen siempre una incapaciad
funcional o una inestabilidad, como ocurre con los llama-
dos pacientes cooperadores que recuperan la actividad an-
terior a su lesion sin requerir una intervencion. Sin embar-
go, los paciente considerados no cooperadores serdn
incapaces de alcanzar la actividad anterior a la lesion. Des-
conocemos cuales son los factores que mantienen una esta-
bilidad dinamica en los pacientes cooperadores y producen
una incapacidad en los no cooperadores [10-13].

La laxitud y las medidas obtenidas con el International
Knee Documentation Committee (IKDC) son incapaces de
mostrar diferencias del estado funcional de los pacientes
con un LCA deficiente mientras que las escalas de Lys-
holm, KOS-Sport, KOS-ADL y Global Knee Function Ra-
ting Scores discriminan mejor entre los pacientes coopera-
dores y no cooperadores que han sufrido una lesion del
LCA [12,13].

Unicamente evaluar con un método no es suficiente para
determinar el estado funcional de una lesion del LCA y la
laxitud anterior de la rodilla [7]. La evolucién de los valo-
res funcionales se basa en la medicién de la laxitud articu-
lar, como propone el IKDC, y sobrevaloran artificialmente
la incapacidad [11]. Por ello también se deberian realizar
varias pruebas, incorporando el KOS-Sport, Global Knee
Function Rating, prueba de salto monopodal y el indice
cuadricipital [12,13].
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Aunque las variables objetivas son importantes, las varia-
bles subjetivas son, para el paciente, de mayor interés pues
se asocian con su grado de satisfaccion. Por ello se debe en-
fatizar en la evaluacion de sus sintomas y su funcion, espe-
cialmente los que hacen referencia a la rigidez, la marcha,
la inflamaci6n y la posible sintomatologia de la articulacion
fémoro-rotuliana [10-13].

Llegados a este punto debemos sefialar otro aspecto,
¢cudl es la técnica de doble fasciculo mds adecuada? Pues se
han propuesto diferentes métodos y sistemas sin disponer
tampoco de ninguna evidencia que nos indique cual de ellas
es superior a las otras [14-23].

En cualquier caso, si rersulta factible disefiar un estudio
clinico aleatorizado, con una muestra adecuada, un poder
estadistico y un nivel de significacion constantes se debe te-
ner en cuenta que cuanto mayor sea el efecto de tamaro,
menor sera la muestra requerida y cuanto menor sea el
efecto del tamafio mayor sera la muestra que necesitamos.

El objetivo de cualquier técnica de reparacion del LCA es
evitar los episodios de inestabilidad y prevenir la artrosis
[24-26]. No sabemos cual de las dos técnicas, fasciculo uni-
co o doble fasciculo, previene la artrosis y tampoco si una
estabilidad rotacional mayor de la rodilla es suficiente para
evitar nuevas lesiones y cambios degenerativos. Ademads, la
lesion original que rompi6 el LCA pudo producir una le-
sion en el cartilago articular que es la consecuencia de una
artrosis posterior e inevitable, escojamos cualquiera de las
técnicas [27-30].

El riesgo para desarrollar cambios degenerativos articula-
res con las técnicas de fasciculo tnico y en ausencia de una
lesion meniscal son bajas 31. Entre 128 pacientes a los que
se repard su LCA con un fasciculo tnico, después de 10
afios de evolucidn, tan solo tres desarrollaron cambios de-
generativos moderados en el cartilago articular aunque al-
go més del 50% (IKCD grado C) mostraron una disminu-
cién del espacio articular [31].

Basados en estos hallazgos, utilizando técnicas estadisti-
cas de comparacion de porcentajes de dos muestras con un
nivel de significaciéon del 5% y un poder estadistico del
80%, necesitariamos, como minimo, 800 pacientes para
detectar diferencias en la artrosis del 2% entre los dos gru-
pos, monofascicular y bifascicular, diez afios después de la
intervencién. Mientras que para un nivel de significacion
del 1% y un poder estadistico del 90%, seria necesaria una
poblacion de 1400 pacientes para detectar una diferencia
de cambios degenerativos del 2% entre los dos grupos, a
los diez afios de la reparacion.

Se puede plantear si es ético y econémicamente viable de-
sarrollar un proyecto de estas magnitudes para identificar
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un efecto que puede ser pequenio y de poca relevancia clini-
ca ya que un gran nimero de pacientes serian expuestos a
una intervencion potencialmente poco beneficiosa.

Las pérdidas en el seguimiento y la inclusion inadecuada
de los pacientes son frecuentes en los ensayos clinicos. La
inclusion inadecuada es la exclusion de pacientes por una
razon particular después de su aleatorizacion en uno de los
grupos de estudio [5,6]. Teniendo esto en cuenta, el nime-
ro de pacientes requerido para realizar un ensayo clinico
debe ser todavia mas alto. Por esto, un ensayo es dificil de
desarrollar y, dadas las inevitables presiones comerciales y
la inviabilidad de estos grandes estudios, no es extrafio que
los ensayos incluyan un nimero mucho mds pequefio de
pacientes.

La mayor ventaja de la reconstrucciéon del LCA con un
doble fasciculo comparado con el fasciculo tnico, deberia
ser una major estabilidad rotacional pero analizada con un
sistema de medicion exacto del que no disponemos en estos
momentos [32,33].

Otro aspecto a tener en cuenta en los estudios del LCA es
que las mujeres intervenidas con una plastia presentan una
mayor laxitud después de la cirugia [34] por lo que también
cabe preguntarse si se deben entremezclar ambos sexo en
un mismo estudio.

La posicion incorrecta de los taneles, tibial y femoral, es
la causa mds frecuente de los complicaciones técnicas en las
plastias de LCA con fasciculo unico [35]. No estd de mas
pensar que realizando cuatro taneles (en el caso de las plas-
tias bifasciculares) en vez de dos tuneles (fasciculo tnico)
aumente el porcentaje de fallos técnicos. Hasta el momento
ningtn estudio ha tenido el suficiente poder estadistico pa-
ra refutar esta teoria y, por supuesto, la plastia a doble fas-
ciculo serfa técnicamente mds dificil si hubiese que realizar
una cirugia de revision [27-30,36,37].

Llegados a este punto hay que volver a remarcar que para
efectuar estudios de la articulacion de la rodilla depende-
mos de los instrumentos de medida disponibles actualmen-
te ninguno de los cuales mide la laxitud rotacional y, ade-
mads, aceptamos baremos funcionales como la forma maés
segura de analizar la evolucion de un paciente. Lo mejor es
enemigo de lo bueno.

En conclusion, actualmente carecemos de evidencia de
que una plastia bifascicular obtenga mejores resultados que
el fasciculo tnico. Con los datos que manejamos en estos
momentos, las plastias simples son una técnica adecuada
no se debe abandonar, si no hay indicaciones que lo requie-
ran, hasta que se demuestre la superioridad del doble fasci-
culo utilizando los principios de la medicina basada en evi-
dencias. |
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