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INTRODUCCION / CONTEXTO

La crioterapia, en su forma clasica de hielo asociado con bandas compresivas, esta
consolidada como tratamiento eficaz tras la artroplastia total de rodilla (TKA) desde hace
décadas. Sus mecanismos fisioldgicos son multiples y estdn bien caracterizados: la exposicidn
al frio desencadena vasoconstriccidn, que reduce el metabolismo local y la respuesta
inflamatoria, disminuye la permeabilidad capilar y el edema, activa vias de control del dolor y
crea un ambiente desfavorable al crecimiento bacteriano. Cuando se combina con la
compresion, el enfriamiento penetra con mayor eficacia en los tejidos profundos y previene la
acumulacion de fluido al reducir los gradientes de presion vascular-tisular.

El enfriamiento articular se correlaciona con menor produccion de prostaglandina E2 y
reduccion de mediadores inflamatorios sinoviales — interleucina-6 (IL-6), interleucina-1 beta
(IL-1B) y factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF) — en rodillas artriticas. Estudios
previos demostraron que la crioterapia postoperatoria reduce la necesidad de opioides,
mejora la prueba de caminata de 6 minutos y aumenta la satisfaccién del paciente tras TKA.
Sin embargo, la aplicacidon preoperatoria de la crioterapia en el contexto de TKA permanece
COMO un campo practicamente inexplorado.

Dado que la TKA desencadena una respuesta inflamatoria sistémica intensa — con pico de
marcadores como proteina C-reactiva (CRP), velocidad de eritrosedimentacion (VHS) y
fibrindgeno en las primeras 72 horas — los autores formularon la hipdtesis de que realizar el
procedimiento bajo hipotermia articular profunda podria atenuar esa respuesta inflamatoria
postoperatoria y, en consecuencia, acelerar la recuperacién. La premisa bioldgica es
coherente: iniciar la cirugia con tejido ya "enfriado" crea un ambiente menos reactivo en el
momento del trauma quirdrgico, modulando potencialmente la cascada inflamatoria desde
el inicio.
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Ante esta brecha en la literatura, este estudio del grupo del Prof. Andrea Baldini (IFCA
Florencia) investigd si la aplicacion de crio-compresion durante 1,5h antes de la TKA, usando
el dispositivo Zamar ZT Clinic PRO, mantendria la hipotermia tisular profunda durante el
procedimiento, atenuaria la respuesta inflamatoria y el dafo tisular, y mejoraria los
desenlaces postoperatorios — comparado con el protocolo estandar de crio-compresién solo
postoperatoria. Se trata de la primera investigacion dedicada a la aplicacidn preoperatoria de
crio-compresion en TKA, dentro de protocolos ERAS (Enhanced Recovery After Surgery)
modernos.

OBIJETIVO

Investigar si la aplicacion preoperatoria de crio-compresion durante 1,5h antes de la TKA seria
capaz de (1) mantener la hipotermia tisular profunda durante el procedimiento quirdrgico, (2)
atenuar la respuesta inflamatoria y el dano tisular, y (3) mejorar los desenlaces
postoperatorios — especificamente dolor, edema y pardmetros de recuperacion funcional —
en comparacién con la crio-compresion exclusivamente postoperatoria.

METODOS

Ensayo clinico aleatorizado, unicéntrico, con dos grupos paralelos, realizado entre junio de
2021 y mayo de 2022 segun las directrices CONSORT. Se incluyeron 100 pacientes
aleatorizados 1:1 (50 intervencion + 50 control). Criterios de inclusiéon: osteoartrosis unilateral
primaria de rodilla, grado Kellgren-Lawrence IV (bone-on-bone). Criterios de exclusion:
trastornos de la coagulacidn, condiciones psiquiatricas, alergias a medicaciones del protocolo
o intolerancia a la crio-compresiéon. Secuencia de asignacién generada por un estadistico
independiente en bloques de 4 para asegurar balance entre grupos.

Cegamiento parcial: evaluadores de desenlaces, estadisticos, equipo de fisioterapia y
medicina interna fueron cegados a la asignacidon. El cegamiento completo del paciente y el
cirujano no fue viable dada la naturaleza de la intervencion. Calculo del tamafio muestral por
G*Power con tamano de efecto medio (0,5) presumido, alfa 5%, potencia 80% — soportando
50 pacientes por grupo.

Intervencion: el grupo de intervencion recibié crio-compresion preoperatoria a 5°C durante
1,5h antes de la cirugia con el dispositivo Zamar ZT Clinic PRO, mantenida hasta la
preparacion del campo quirdrgico. Postoperatoriamente, todos los pacientes (intervencion y
control) recibieron sesiones diarias de crioterapia de 4-5h, mantenidas durante 2 semanas,
con el mismo equipo y configuraciones. La movilizacién precoz con carga completa se inicié
tras el cese de la anestesia espinal selectiva.

Técnica quirdrgica estandarizada — todo el equipo quirdrgico siguié el mismo protocolo:
incision mediana de piel, artrotomia pararrotuliana medial, torniquete neumatico durante la
preparacidn oésea y fase de cementacidon. Todos recibieron acido tranexamico vy
corticosteroides perioperatorios. En todos los casos se implanto el sistema Persona® Medially
Congruent (MC) Total Knee (Zimmer Biomet) con abordaje de alineacién personalizado
tibia-first. Protocolo idéntico de profilaxis de TVP en ambos grupos.
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Desenlaces primarios: diferencia en marcadores inflamatorios (VHS, CRP, fibrinégeno) entre
las cohortes. Secundarios: dolor (EVA), PROMs (KSS, OKS) y amplitud de movimiento (ROM).
Mediciones adicionales: circunferencia de la rodilla, temperatura cutdnea y dsea (termémetro
infrarrojo — temperatura 6sea medida intraoperatoriamente tras la artrotomia para confirmar
la hipotermia profunda), tiempo hasta alcanzar los hitos de rehabilitaciéon para el alta
hospitalaria. Andlisis estadistico: tests no paramétricos (Mann-Whitney U, Wilcoxon) tras
Shapiro-Wilk; modelos lineales de efectos mixtos para la variacidon temporal de los
biomarcadores; Cliff's delta para el tamafio del efecto; MCID calculado por el enfoque de 0,5
desviacion estandar.

RESULTADOS PRINCIPALES

Cohorte y baseline: 100 pacientes completaron el seguimiento de 20 dias sin pérdidas ni
desviaciones del protocolo. Predominio femenino (73%), edad mediana de 74 afos (IQR
68-77), IMC mediano de 28,4. Hubo desbalance significativo entre los grupos: el grupo control
tuvo mas mujeres (86% vs 60%; p=0,003) y fibrindgeno basal mas elevado (mediana 521 vs 457
mg/dL; p<0,001). Las demas variables basales (edad, IMC, flexion maxima, OKS, KSS, CRP) sin
diferencias significativas.

Hallazgo 1 — hipotermia tisular profunda confirmada: la crio-compresién preoperatoria
alcanzoé hipotermia medible y profunda. Temperatura cutanea mediana de la rodilla operada
inmediatamente antes de la incisiéon: 15,7°C (IQR 13,0-18,6) — significativamente menor que la
contralateral (Z=-4,5; p<0,001). Temperatura ésea tras artrotomia: 21,4°C (IQR 19,0-22,0) —
también significativamente diferente (Z=-4,9; p<0,001). Esta es la primera documentacién
objetiva, por termometria infrarroja intraoperatoria, de que la crio-compresion preoperatoria
de 1,5h logra enfriar no solo la piel, sino el hueso subyacente.

Hallazgo 2 — atenuacion de la respuesta inflamatoria: VHS significativamente menor en el
grupo intervencién en PODI1 (6 vs 14; p=0,001) y POD2 (16 vs 25; p=0,032). El analisis por
modelo de efectos mixtos confirmo la reduccidn significativa del incremento de fibrindgeno
en el grupo intervencion (B=-24,6; p=0,011). CRP mostré tendencia a menor elevaciéon en el
grupo intervencion (B=-9,8; p=0,10), sin alcanzar significancia — probablemente por
subdimensionamiento muestral para este biomarcador especifico. Correlaciéon positiva
robusta entre temperatura cutdnea pre-incisién y marcadores inflamatorios postoperatorios:
CRP (r=0,3; p<0,01) y fibrinédgeno (r=0,4; p<0,01) — cuanto mMmas frio el tejido en la incisién,
menor la respuesta inflamatoria subsiguiente.

Hallazgo 3 — desenlaces clinicos y funcionales: flexion maxima en POD20 significativamente
mayor en el grupo intervencion (112,748,9° vs 105,9+10,1°; p=0,001; Cliff's delta 0,37). Tiempo
para alcanzar los hitos de rehabilitacion para el alta hospitalaria 11,8% menor en el grupo
intervencion (1,2+0,4 vs 1,3+0,4 dias; p=0,007). Escores VAS de dolor similares entre grupos
durante todo el seguimiento — ambos con mediana O, reflejando el protocolo ERAS ya
optimizado de la institucion. PROMs (KSS, OKS) sin diferencias significativas en POD20, con
mas del 93% de los pacientes en ambos grupos alcanzando MCID para KSS. No se reportaron
complicaciones.

Limitaciones declaradas por los autores: disefio unicéntrico, dispositivo Unico de crioterapia

(Zamar), imposibilidad de cegamiento completo, desbalance de género entre grupos,
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seguimiento corto de 20 dias, diferencia basal significativa en fibrindgeno (mitigada por el
analisis de la variacion delta), calculo muestral basado en efecto medio presumido. Los
propios autores clasifican el nivel de evidencia como IV a pesar de que el disefo es
claramente un RCT (Nivel Il) — probablemente una decision editorial conservadora dada la
naturaleza unicéntrica y el seguimiento limitado.

CONCLUSION DE LOS AUTORES

La crio-compresién preoperatoria aplicada durante 1,5h antes de la TKA reduce la inflamacién
postoperatoria precoz, acelera los hitos de rehabilitacion y mejora la amplitud de movimiento
precoz. Estos hallazgos destacan un potencial papel de la hipotermia en la cirugia de rodilla,
justificando investigaciones futuras con muestras mas grandes y disefios multicéntricos para
validar los resultados y establecer protocolos estandarizados antes de la implementacién
amplia.

¢-> DISCUSION BS

Este es el primer RCT que afade un articulo de **Prdtesis (TKA)** a nuestra serie de BS
Papers — y abre un frente nuevo y relevante para el sitio, especialmente porque viene
del grupo de Andrea Baldini, referente internacional en rodilla. El articulo prueba una
idea provocadora: ¢y si la crioterapia, que siempre usamos en el postoperatorio, fuera
mas eficaz si comenzara ANTES de que la piel sea incidida? La premisa biolégica tiene
sentido — comenzar la cirugia con tejido ya enfriado significa entrar con la cascada
inflamatoria "atenuada" desde el trauma inicial. Y los hallazgos sustentan parcialmente
esa hipdtesis: temperatura ésea de 21°C confirmada en el momento de la artrotomia
(versus 36°C basal), VHS significativamente menor en los primeros dos dias, fibrindgeno
con aumento atenuado por el andlisis de efectos mixtos, y — quizas lo mas clinicamente
relevante — flexion de 113° vs 106° en POD20, un delta significativo de 7° (p=0,001).

¢;Qué significa esto para el cirujano del BS? Primero, desde el punto de vista técnico, la
practicidad de la intervencion es notable. 1,5h de Zamar antes de la cirugia es compatible
con el flujo de hospital de dia o ingreso el mismo dia. El paciente puede recibir la manga
de crio-compresion en la habitaciéon, en la sala de pre-anestesia o incluso durante la
marcacion del miembro. No hay costo quirdrgico, no hay complejidad técnica adicional,
no hay complicacién reportada en esta serie. Es una intervencion "de bajo riesgo /
potencial beneficio" — exactamente el tipo de adicidon que cabe en cualquier protocolo
ERAS que funcione aqui en el BS. Segundo, la correlaciéon entre temperatura cutdnea
pre-incision y marcadores inflamatorios postoperatorios (CRP r=0,3; fibrinégeno r=0,4)
sugiere un mecanismo dosis-respuesta: cuanto mas profunda la hipotermia alcanzada,
menor la respuesta inflamatoria — lo que justifica protocolizar la duracién de 1,5h como
minimo, no como techo.

Sin embargo, hay varios puntos para una discusidn honesta — y este es el tipo de
discusidbn que necesitamos tener en nuestra comunidad. Primero: el estudio es
unicéntrico, con solo 100 pacientes, y los autores declaran prudentemente Nivel |V de
evidencia (quizas por exceso de celo — el disefio es claramente un RCT). Segundo: el
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protocolo ERAS de Baldini es de altisimo estandar — VAS mediano de O en todos los
tiempos, alta con 1 dia de internaciéon. En centros con ERAS menos optimizado, el
margen de "ganancia" puede ser aun mayor, o puede haber factores de confusién.
Tercero: el desbalance de género (86% mujeres en el control vs 60% en la intervencion,
p=0,003) es un problema metodoldégico real — las mujeres responden diferente al dolor,
a la inflamacién y a la cinematica post-TKA. Los autores reconocen honestamente esa
limitacion. Cuarto: el seguimiento de 20 dias es corto. Para saber si esa "ventaja inicial" de
7° de flexidon y 11,8% de tiempo de rehabilitacion se traduce en mejores desenlaces a los 6
meses, 1afo o 5 afos, necesitamos estudios mas grandes.

El punto mas sutil y quizds mas importante: el estudio muestra que la hipotermia
preoperatoria es DIFERENTE de la postoperatoria en mecanismo. Ambos grupos
recibieron crio postoperatoria idéntica (4-5h diarias durante 2 semanas, mismo
dispositivo, mismo protocolo). Por lo tanto, cualquier diferencia observada es
especificamente del componente PRE-operatorio. Esto es importante porqgue desmiente
la hipdtesis alternativa de que "mas crio = mejor". El timing parece importar mas que la
dosis total — comenzar antes del trauma quirdrgico altera la cascada inflamatoria de
forma diferente a intentar atenuar una cascada ya establecida. Este es un concepto que
merece atencidén: tal vez estamos en el inicio de una nueva categoria de
"pre-condicionamiento" tisular para cirugia de rodilla, andlogo a lo que se hace en
cardiologia desde hace décadas.

Para la practica del BS, tres recomendaciones practicas. Primero: incorporar este estudio
en nuestra discusion de ERAS para TKA — especialmente en los labs del BS, donde
discutimos protocolos perioperatorios. Segundo: si vamos a adoptar la practica,
estandarizar el protocolo de Zamar (5°C, 1,5h, hasta preparacion del campo) y medir
desenlaces (flexidon precoz, tiempo hasta hitos de rehabilitaciéon, biomarcadores si estan
disponibles). Tercero: aguardar y buscar replicaciones multicéntricas antes de afirmar
superioridad categoérica — pero, dado el bajo riesgo y costo modesto, la relacidn
beneficio/riesgo ya favorece la adopcion en la practica real. Este es el tipo de articulo que
suele ser citado en consensos internacionales en los proximos 2-3 anos; tener el
contenido en BS Papers desde ahora posiciona al sitio como referencia en contenido de
punta para la comunidad latinoamericana de cirugia de rodilla.
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BS Papers — es una division del grupo BS KNEE
RESEARCH SERVICOS LTDA.

BS Knee Papers tiene como misién facilitar el acceso a las principales evidencias
cientificas en cirugia de rodilla y medicina deportiva, traduciendo estudios
relevantes de la literatura internacional en resimenes objetivos y accesibles para
profesionales de la salud.

Este material forma parte de nuestra iniciativa de difusién del conocimiento
cientifico, reuniendo sintesis estructuradas de articulos publicados en revistas
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