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Endobutton CL frente a TightRope RT para la fijacion femoral en
la reconstruccion del ligamento cruzado anterior
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Tipo de estudio: Terapia Evidencia de nivel OE: 1 Nivel de evidencia de la revista: 1

Estudio comparativo aleatorio del dispositivo de fijacion femoral en suspension para el mantenimiento de la posicion
del injerto en la reconstruccion del ligamento cruzado anterior: EndoButton CL vs TightRope RT.
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Sinopsis

Treinta pacientes sometidos a una reconstruccion artroscopica del ligamento cruzado anterior de doble haz fueron aleatorizados en este
ensayo de no inferioridad para recibir un dispositivo EndoButton CL (n=15) o TlghtRope RT (n=15) para la fijacion del injerto en el lado
femoral. El resultado primario de interés fue la elongacién del injerto a los 6 meses. Los resultados secundarios de interés incluyeron el
indice de la prueba de salto con una sola pierna, la traslacién anterior de la tibia, la prueba de Lachman y la prueba de desplazamiento
lateral del pivote, y la puntuacién de Lysholm. La elongacion del injerto se evalud a los 3, 6 y 12 meses, y los resultados secundarios se
evaluaron a los 12 meses de la operacion. Los resultados no revelaron diferencias significativas en todos los resultados entre los dos
grupos, en todos los puntos temporales. Sin embargo, no se alcanzé el margen de no inferioridad de -1,5 mm para el alargamiento del
injerto.
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¢Por qué era necesario este estudio ahora?

Existen varios dispositivos diferentes para la fijacion del injerto en el lado femoral, incluidos los dispositivos EndoButton CL y TightRope
RT. La elongacion del injerto es un problema en la reconstruccion del LCA, lo que aumenta el riesgo de fracaso, y no hay consenso sobre
si el EndoButton CL y el TightRope RT proporcionan diferencias en la retencion del injerto a lo largo del tiempo. El objetivo de este
estudio es comparar los dos dispositivos en un ensayo de no inferioridad.

¢ Cual era la pregunta principal de la investigacion?

en pacientes con roturas del ligamento cruzado anterior sometidos a un procedimiento de reconstruccion artroscopica, ¢ es el dispositivo
TightRope RT no inferior al dispositivo EndoButton CL para la fijacion femoral suspensiva, en lo que respecta a la retencion del injerto a
los 6 meses del postoperatorio?

¢ Cudles fueron las caracteristicas importantes del estudio?

Poblacion

30

Tamaio total de la muestra

Pacientes de menos de 50 afios con rotura del
ligamento cruzado anterior y mas de 120
grados de amplitud de movimiento de la

articulacion de la rodilla. A todos los pacientes

se les realizé una reconstruccién artroscépica
de doble haz utilizando tendones de los

isquiotibiales. La rehabilitacion postoperatoria
fue la misma para todos los pacientes.

Comparacion
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Reconstruccion del ligamento cruzado Reconstruccion del ligamento cruzado
anterior (dispositivo de fijacién femoral - anterior (dispositivo de fijacion femoral -
EndoButton CL) TightRope RT)

Edad media: 25,2 afios. 46,2% hombres. Se Edad media: 25,7 afios. 53,3% hombres. Se
utilizé un dispositivo EndoButton CL para la utilizo el dispositivo TightRope RT para la
fijacion femoral. fijacion femoral.
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rempo

¢ Cudles fueron los resultados importantes?

No se observaron diferencias significativas entre los dos grupos en el indice de la prueba de salto con una sola pierna (p=0,27), la
traslacion anterior de la tibia (p=0,51), el grado de la prueba de Lachman (p=0,6), la prueba de desplazamiento lateral del pivote (p=1,00)
o la puntuacién de Lysholm (p=0,07).

[l Mucho mejor No hay diferencia B Mucho mejor

Reconstruccion del ligamento cruzado anterior Reconstruccion del ligamento cruzado anterior

(dispositivo de fijacién femoral - EndoButton CL) (dispositivo de fijacion femoral - TightRope RT)
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¢ Qué es lo que mas debo recordar y como afectara a la atencion de mis pacientes?

Los resultados de este estudio sugieren que los dispositivos de fijacion femoral EndoButton CL y TightRope RT proporcionaron una
retencion del injerto y unos resultados clinicos similares hasta los 12 meses del postoperatorio; sin embargo, en el punto final primario de
los 6 meses no se alcanzoé el margen de no inferioridad establecido en -1,5 mm. Este estudio se vio limitado por el uso de un margen de
no inferioridad de -1,5 mm, que carecia de una referencia sdlida debido a la escasa bibliografia disponible, el pequefio tamafio de la
muestra y las posibles imprecisiones del proceso de medicion. Se requieren futuros estudios para confirmar los resultados de este
estudio.
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