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ABREVIATURAS

ACL o LCA: Ligamento Cruzado Anterior

aTEA: Eje anatomico transepicondilar (Anatomical transepicondylar axis)
CAOS: Computer Assisted Orthopedic Surgery 6 Navegacion quirdrgica
D.E.: Desviacion estandar , cuadrado de la varianza s2

DAFT: EJE DINAMICO FEMOROTIBIAL (Dinamic axis femorotibial)
ECL o LLE: Ligamento colateral externo

HAD: Anxiety Depresion Hospital Scale
I.C 95% : Intervalo de confianza al 95% Confidence Interval , (C.1.)

IA: Interlinea articular, se toma como referencia de la artroplastia el IV(Indice de verticalidad), La
linea epicondilar, la distancia al tubérculo adductor , y la distancia a la Tuberosidad Tibial
Anterior(TTA) y de la punta de la cabeza del peroné(14-18 mm)

JLCA: Angulo de convergencia de la linea articular (Joint line convergence angle)
KOSS: Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Scale
KSS: Knee Scoring Sistem, Escala de la Sociedad de rodilla

LE o EL: Epicondilo Lateral(Lateral Epicondile)
MAFT: EJE MECANICO FEMOROTIBIAL (Mechanical axis femorotibial)
ME O EM: Epicondilo medial(Medial Epicondile)

MIOS: Minimally Orthopedic Surgery, Cirugia de minima incision.

PCL o LCP: Ligamento cruzado posterior
QT o TC: tendoén cuadricipital(Quadricipital tendén

S2: Varianza , parametro de dispersion de la muestra
SF-12: Cuestionario de satisfaccion con 12 cuestiones o items.

SMCL: Ligamento colateral medial superficial (Superficial medial colateral ligament)
TKA: Protesis total de rodilla (Total Knee Arthroplasty)
TR o PT: Tendodn rotuliano(Patelar Tendon)

TRAX: Eje troclear anteroposterior de Whiteside (Trochlear anteroposterior axis)
WOMAC: Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index

X: Media aritmética de la muestra, parametro de agrupacién de la muestra
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RESUMEN

TITULO: RELEVANCIA DEL EQUILIBRIO DE LOS LIGAMENTOS
COLATERALES DE LA RODILLA EN LA ARTROPLASTIA DE RODILLA
NAVEGADA, ESTUDIO ANATOMO-CLINICO Y DINAMICO-FUNCIONAL
DE LOS MISMOS.

Infroduceién: La prétesis total de rodilla disminuye el dolor y obtiene una
recuperacion de la funcion articular de la rodilla , con una longevidad del 95% a los
10 afos de la cirugia. Sin embargo, la inestabilidad postoperatoria y el desequilibrio
ligamentario influyen de manera decisiva en el fracaso de las mismas, por ello el
correcto balance de los ligamentos durante la intervencion es fundamental para

prevenir el aflojamiento precoz del implante.

Los navegadores osteoarticulares, aparecieron y fueron proyectados en 1974, en
la Universidad de Aachen, Alemania, por Schiondorff . Desde 1980, los disefios
radiograficos y otros disefios que cuantifican la movilidad en tiempo real se
empezaron a usar. El disefio protésico cinematico altera la biomecanica de la

rodilla y la deambulacion.

Los estudios radiolégicos sobre la cinematica de la artroplastia de rodilla, han
demostrado que la movilidad es distinta de una rodilla fisiolégica. Multiples analisis
muestran que el centro rotatorio de la rodilla, se modifica alterando la altura de la
linea articular. Dicha altura, al modificarse mas de 5 mm. altera los patrones
cinematicos habituales. En algunos pacientes, el dolor articular es dificil de
explicar, antecedentes alérgicos e incluso infecciones subclinicas podrian ser la
causa. El propésito de este estudio consiste en analizar los factores que evitan

estas complicaciones.
11



Material v Nétodes. Se efectud un andlisis observacional longitudinal
retrospectivo, con una muestra de 92 protesis totales de rodilla, desde Enero de
2012 hasta Enero de 2018, fueron operados mediante una PTR aplicando la
herramienta de navegacion OrthoPilot® de BBraun®, con un seguimiento de al

menos 18 meses tras la intervencion.

Resultades. De los 90 sujetos estudiados, varones (32%) y mujeres (68 %), La
media de edad fue de 68.04. La media de peso fue de 78,3. La estatura media fue
de 1.60.El IMC fue de 29. Se diagnosticaron de gonartrosis primaria, un 92,39%.
La duracion de la intervencion fue 55 min. El corte medio del platillo tibial zona
medial fue de 4.3mm +/- 4.5 mm con un rango entre 10 mm y 1 mm. Una estancia

media de 3,6 dias.

Segun la clasificacion de Ahlback, en estadio 4 estaban el 27%, el 73 %
presentaban grado 5. La medicion del eje axial, la media de eje en varo en 92
pacientes 85% tenian 5.9°. En 7 pacientes (8%), el eje de valgo era de 8.23°. El
rango de flexion promedio en los 92 pacientes era 107.41°(48%) pacientes
presentaban un promedio de contractura en flexion de la rodilla de 6.59° Cuarenta
y siete pacientes (52 % de la muestra) presentaban un promedio de extension de
4.13°.El EVA preoperatorio era de 7 +/- 0.53 puntos , siendo la disminucién del

EVA fue de 5.6 al afio postoperatorio.

La valoracion en la escala Oxford durante la consulta previa mostraba una
puntuacion promedio de 49.9, en la revision a los dos afos la puntuacion fue de
16.54. La reduccidn en la puntuacion fue de media de 32.16. La quinta cuestion de

la escala en la consulta previa presento un valor medio de 4,1 moderado. En la
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consulta postoperatoria del segundo ano fue de 1.3 .La disminucion fue de 2.6

puntos.

Conclusiones. Se demuestra que la utilizacion de la navegacién quirlrgica,
incrementa de forma notable, la estabilidad y éptima colocacion de los implantes,
mejorando el equilibrio correcto de las partes blandas, y la altura correcta de la
interlinea articular (entre +/-1 mm). El rango de movilidad adquirido tras la protesis
mediante navegacion es idoneo para la marcha y actividades diarias, con unos

indices de satisfaccion muy elevados, en la mayoria de las escalas.
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SUMMARY :

TITLEE: RELEVANCE OF THE BALANCE OF THE COLLATERAL LIGAMENTS

OF THE KNEE, IN THE TOTAL KNEE ARTHROPLASTY, ANATOMO CLINICAL,

FUNCTIONAL AND DYNAMIC STUDY OF THEM.

: Total knee arthroplasty obtains a pain relief and a very good patient’s

recovery after a surgery of the knee, with a survivorship of 99% in the next 12 years
after surgery.Instability and disalignment decisively influences in prosthetic failure,
therefore, the correct balance of the collateral ligaments, during the surgical
procedure is essential to avoid aseptic loosening of the implant.The topic on the
choice whether or not to retain the posterior cruciate ligament is still alive. On
1980s, some radiographic image and techniques to quantify the mobility of the knee
in real time have been used. These studies have demonstrated how the prosthesis

moves in real time.

Changes in joint line height in more than 4mm., is a real disadvantage and a
instability pattern of total knee replacement. Some patients still have difficult
explanation pain, allergic antecedents or even an infection which may be the

explanation.

VMaterial and melthed:. We carried out a retrospective longitudinal analytical

study, with a cohort of 92 knees of TKA , from January 2012 to January 2019. They
were operated surgically by a total knee replacement with the navigated system of

OrthoPilot® de BBraun®, with a minimal outcome of 18 months after surgery.
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Results: Among 92 evaluable patients, 29 were men. Forty-one patients
surgically operated a right knee surgery. The age of patients was 68,04.The
average weight was 78,3. The average height was 160 . Eighty-five patients were

diagnosed with primary gonarthrosis.

Using the Ahlback classification, 29 patients had a degree four, while 63 patients
showed a grade five(maximum). The radiographic axis in varus, was in 72 patients
6.2°. In 13 patients , the valgus anatomic axis average was of 5.13° .The average
flexion range among the 145 patients was 110° Forty four (48.27%) patients
showed in average a flexion contracture in the knee joint of 6°.Surgical time average
was 55 minutes. The average cut value of the medial tibial plateau was 4.3mm .
The cut value of the lateral tibial plateau was 7,72mm. The cut value of the condyle
of medial femur was 9,4 mm ,cut value of the condyle of lateral femur was 9,22 mm.
The average hospital stay time was of 3.25.The pain VAS at the pre-operative
consultation was significantly decreased between 8, at the 24-month postoperative
consultation, the average score was 2. This reduction on pain VAS was 6. At the
preoperative consultation ,40 patients showed a flexion contracture of 4.6°.At the
24-month postoperative consultation, 50 patients had reduced the flexion
contracture. Puntuation of the Oxford Scale Score on the preoperative showed an
average promethium of 49.91, at 24 post-chirurgical months value was 16.54).
Reduction of the score was 32 points .The score for the fifth question in the Oxford
Scale in the pre-chirurgical consultation shows medium value of 4 (unbearable
pain) In the consultation of 24 months post-chirurgical, value of the fifth question

was 1.4 .The reduction in the medial score was 2.6.
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Coneclusién: It was proved that using surgical navigation increases stability and
optimal implant placement, improve the right balance of the soft tissue, and it is the
best accuracy of the level of articular line (Range between +/-3 mm). A statistically
significant reduction in the number of flexion contraction patients was verified,
achieving full extension. A strong correlation was found between the range of post-
surgical mobility and the variation of the joint line. Maintaining the articular line in
normal parameters, between +/-1, decreases the degree of contracture in flexion,

and therefore, it improves the clinical results.
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1.-INTRODUCCION Y CONCEPTOS GENERALES:

1.1 ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA NAVEGADA

Hace 30 afios se comenzd a utilizar la cirugia asistida por ordenador en
multiples disciplinas y patologias quirurgicas ortopédicas. Ulrich Clemens y
colaboradores comparando dos grupos de implantes de rodilla (convencional y
navegado) apreciaron diferencias estadisticamente significativas en cuanto a
resultados radiograficos, clinicos y funcionales respecto a los métodos
tradicionales de alineacion mecanica (18 ).

Schlondorff en 1974, de la Universidad de Aachen, Alemania, inicid un
sistema de navegacion asistido mediante una escala radiografica predeterminada,
que establecia las tallas y posicion 6ptima de los componentes protésicos(111).

El acronimo CAOS (Computer Assisted Orthopaedic Surgery) se genero a
raiz del primer Simposium Internacional de Medicina Robdética y Cirugia asistida
por ordenador que tuvo lugar en Pittsburgh en el afio 1994 y fue organizado por la
Universidad de Hull. La CAOS engloba a varias disciplinas como la informatica, la
ingenieria y la estadistica, al analizar y realizar pruebas de imagen, de movimiento,
realidad virtual, modelos informaticos y estadisticos (23).

Bauwens et al. realizaron un metanalisis comparativo de 33 estudios de
implantes intervenidos mediante cirugia asistida por ordenador y convencionales,
encontraron tasas de supervivencia del 90% a los 10 afios para el primer grupo,
frente al 75% del segundo ( 8 ).

En el momento actual la Cirugia Asistida por Ordenador (CAOS) , por

razones diferentes de las estrictamente técnicas solamente se esta utilizando el
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5% de los cirujanos ortopédicos a nivel mundial, quiere esto decir que el otro 95%
de los profesionales no utilizan este avance o no les aporta ningun beneficio
técnico “a priori” .En este sentido Picard( 99) ha publicado recientemente un
estudio en el cual se aprecia la prevalencia de la cirugia robotica respecto a otras
innovaciones técnicas ortopédicas, véase la Cirugia minimamente invasiva y la
artroscopia.

La anatomia quirurgica de la rodilla, en concreto los ligamentos colaterales
de la misma, es un factor critico y determinante en la estabilidad y cinematica de
la protésis de rodilla. Se trata de una articulacion tricompartimental, doble condilea
con meniscos interpuestos y troclear femoro-rotuliana. Posee un aparato
ligamentoso fuerte compuesto por ligamentos colaterales medial y lateral,
ligamentos cruzados anterior y posterior y ligamentos menisco-femorales anterior
y posterior. Los ligamentos colaterales proveen de una estabilidad adicional a la

rodilla; asi, el colateral externo o peroneo (LLE), que mide 5 cm de largo por 5 mm

de ancho, y esta situado entre el condilo femoral externo, insertado en la unién
entre los dos tercios anteriores y su tercio posterior de la rodilla y distalmente en
la cabeza del peroné, impide que esta se desvie hacia adentro(varo), mientras que

el colateral interno o tibial (LLI) se situa en el interior de la articulacion, se inserta

en la tuberosidad del condilo femoral interno , y distalmente en la meseta tibial por
detras de los tendones de la pata de ganso , mide 10 cm. de largo por 25 mm. de
ancho ,de forma que impide la desviacion hacia fuera(valgo), y su estabilidad

depende practicamente de los ligamentos y los musculos asociados.
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Figura 1: Anatomia quirurgica de la rodilla(Gray H. et al., 1918.)

El centro de rotacidn instantaneo de la articulacion Femoro-Tibial para la
flexo-extension se encuentra, en el fémur, aproximadamente en la perpendicular
al punto de insercion de los ligamentos colaterales y se desplaza posteriormente
con la flexion, en una linea curva suave de concavidad craneal; tal desplazamiento
se explica, entre otros factores, por el desplazamiento asimétrico de los condilos
femorales sobre la tibia durante los ultimos grados de flexion. Por ello, la
estabilidad medio-lateral de dicha articulacion es critica durante dicha movilidad,
siendo los ligamentos colaterales y cruzados responsables de ello. Cuando una

rodilla degenerativa artrésica evolucionada es intervenida quirdargicamente y
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sustituida por una prétesis, la correcta alineacion de los componentes y la
integridad de dichos ligamentos es crucial. Desde hace 25 afios se estan
desarrollando navegadores quirurgicos que tutorizan y reproducen con exactitud y
precision la colocacion de dicha protesis de rodilla. En la actualidad los
navegadores quirurgicos, han desarrollado un programa, basado en la adquisicion
de datos y ejes anatomico-funcionales o dinamicos de la rodilla, que permiten el
correcto equilibrio de ligamentos, altura de la interlinea articular y colocacion
tridimensional de los implantes de rodilla.

La navegacion quirdrgica no es exclusiva de la rodilla, se aplica asi mismo
en la cirugia de raquis para la colocacion de tornillos pediculares (78) la realizacidon
de osteotomias pélvicas, la implantacion de artroplastias de cadera ( 46 )
intervenciones de patologia rotuliana, para el posicionamiento de los tuneles y
colocacion de plastias de Ligamento cruzado Anterior (51) y realizacion de
recambios protésicos (111) También se aplica en el acerrojado distal de los clavos
endomedulares (120 ), fijacion sacroiliaca( 121) y lesiones osteocondrales de
astragalo(5).

Segun el método empleado para el registro de datos anatdmicos, los
navegadores se clasifican en 3 grupos: basados en una Tomografia
Computarizada “CT-based”, en una radioscopia intraoperatoria “Fluoroscopy-
based”, y aquellos que no necesitan imagenes previas “Images-free” (116)

En el ultimo grupo, el paciente es la fuente de datos que son registrados por
unos sensores infrarrojos y trasmitidos al ordenador que elabora una imagen
precisa de los pasos quirurgicos.

En este sentido, el programa informatico desarrolla varios pasos

encaminados hacia la estabilidad primaria de dicha protesis, asi como el recorrido
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cinematico de dicha articulacién durante todo el movimiento de flexo-extension. Se
consigue que la tension ligamentaria sea la adecuada dentro del rango de
movilidad habitual de la rodilla, entre 0 a 130° de flexo-extension.

La alineacién rotacional en la artroplastia total de rodilla se debe a la
colocaciéon de los componentes femoral y tibial en el plano horizontal rotacional.
Una minima variacion afectara la distribucion de la carga y la tension de los
ligamentos por lo que variara la estabilidad, la alineacidén y la cinematica de la
articulacion produciendo dolor, inestabilidad, debilidad y fallo de los componentes.
Existe una correlacion entre la alteracion en la alineacion rotacional de los
componentes femoral y tibial y la de las complicaciones cinematicas de la misma,
basicamente causadas por la inestabilidad(R: 0,85) . Existe uniformidad de criterio
respecto a que una alineacion rotacional incorrecta es perjudicial, todavia no esta
claro qué referencias anatomicas son utiles, ni si existe una técnica homogénea.

Habida cuenta que existen varios tipos de rangos o patrones cinematicos
patoldgicos en la gonartrosis primaria, todos ellos deben ser minimizados a través
de la cirugia navegada de rodilla para la correcta colocacion de dicho implante,
dichos patrones han sido previamente estudiados por Larrainzar Garijo et al. en
2017, y seran analizados posteriormente. Podemos realizar graficas evolutivas

para analizar dichos patrones y su modificacion posterior( 61).
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Figura 2: Registro cinematico de la rodilla en flexion a 6°.

Establecido el patron y registro cinematico patologico de dicha rodilla, previa
colocaciéon de dos sensores femorales vy tibiales, se procede a la toma de datos
quirurgicos y colocacion de la proétesis, que una vez finalizada debe respetar la
tension y colocacion previa de dichos ligamentos, asi como la alineacién femoro-
tibial 6ptima.

Como sabemos existen diferencias anatomicas entre el ligamento colateral
interno, cuyo maximo espacio articular no supera los 2 mm, mientras que el
colateral externo alcanza los 7 mm, durante la extension de la rodilla, En la flexidon
se relaja el colateral externo, siendo el interno el que actua de fulcro de dicha
articulacion, en un suave deslizamiento anterior de los condilos femorales.

Al colocar una proétesis de rodilla, se unifica el centro de rotacion de la misma
siendo de radio unico, por ello dichos ligamentos deben acompanar en todo

momento el radio unico de la articulacion y los cortes dseos realizados.
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Cuando evaluamos la cinematica la articulacion de la rodilla establecemos
dos un eje fémoro-tibial mecanico(MAFT) y dinamico(DAFT),el primero estatico y
el segundo dinamico evaluan especificamente, la correcta alineacion de la rodilla.
En una persona joven con una rodilla fisiolégica normal dicho eje mecanico oscila
entre 1,3° +/-2°, en una rodilla patoldgica dicho valor fluctua entre 1 +/- 5°.Dichos
valores se modifican durante el movimiento de flexo-extension de la rodilla y
entonces denominamos eje dinamico o cinematico de la rodilla.

El restablecimiento del eje mecanico en torno a un angulo de 3° o menor del
valor normal esta vinculado a mejores resultados a largo plazo. Una incorrecta
alineacion predispone a una transmision de cargas defectuosa, un aflojamiento
precoz de los componentes y a patologia fémoro-patelar. No existe consenso
respecto a si el grado de alineacidon conseguido en cuanto a la exactitud de la
alineacion y orientacion de los componentes en la artroplastia total de rodilla
convencional versus navegada, otros estudios muestran una clara evidencia en
relacion con la mejor alineacion con el uso de la navegacion quirurgica. Los
estudios iniciales realizados por los creadores de distintos sistemas de artroplastia
total de rodilla asistidos por ordenador observaron que eran sistemas fiables, que
la alineacion de la extremidad en el plano frontal y sagital eran precisa, y que
existian una tasa inferior de casos fuera del intervalo deseado (angulo menor de
3° de varo/valgo en el eje mecanico).

La cirugia navegada ayuda a restablecer el nivel de la linea articular original,
aunque las referencias radiograficas a veces son de dificil correlacién para la
planificacion de la cirugia, y los métodos en ocasiones tienen una buena
adecuacion entre las mediciones radiograficas pre-quirurgicas y las mediciones

realizadas durante la cirugia sin la utilizacion de la navegacion.
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Incluso en manos de cirujanos expertos en cirugia protésica de rodilla, solo se ha
conseguido un porcentaje no superior al 66% de alineacion correcta de los
componentes sobre todo el tibial, con angulo inferior al 3° de mala alineacién de
dichos componentes. Por ello, hasta el 33% de las prétesis convencionales tenian
errores de alineacion igual o superiores a 3° de varo o valgo.

La cirugia navegada ha simplificado la homogeneizacion de resultados, la
predictibilidad de los resultados, asi como el registro ulterior de la cirugia, mediante
una secuencia ordenada y légica de pantallas, que convenientemente registradas,
permiten ulteriormente revisar dichos resultados, para asi medir y reproducir en el
lado contralateral dicha cirugia.

Por otra parte, desde un punto vista legal, se impone una mayor exigencia
a efectos documentales, para asi poder defender una asistencia juridica de dicha
cirugia. La documentacion quirdrgica no solo es relevante a efectos médico legales
y cientificos, la navegacion permite contrastar resultados con otras series,
reduciendo sesgos de implantacion y de publicacion, dado que el software es
utilizado por todos los cirujanos ortopédicos de forma similar. La unica parte no
registrada, que depende de la voluntad del cirujano es la alineacién postoperatoria
de la rodilla, en diferentes grados de movilidad desde 0 a 120°.

La cirugia navegada mejora, asi mismo, las diferentes variables cinematicas
que a menudo se modifican durante la cirugia, equilibrio y hueco (gap)
ligamentario, altura de interlinea y posicidn de los componentes.

Por ultimo y desde un punto de vista econdmico, mejora a medio y largo
plazo la tasa de recambio de los componentes debido a su 6ptima colocacion,

siendo sensiblemente inferior a 8-10 afios. La cirugia convencional no baja del 20-
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25%, cuando la navegada se reduce a 2-3% a los 8 afos, siendo la curva de Kaplan

-Meier sensiblemente mejor y favorable en la cirugia navegada (52).

1.2. IMPORTANCIA DEL EQUILIBRIO DE LOS LIGAMENTOS COLATERALES

El correcto equilibrio de los ligamentos colaterales de la rodilla es un factor
esencial para la determinacion de los diferentes patrones patolégicos que
describiremos posteriormente. Debemos establecer por tanto, qué se considera
normal en una rodilla fisioldgica. La rodilla presenta un angulo varo de 1,4° a 1,8°
grados de forma fisiologica. En funcidn del sexo del individuo, es mayor en la mujer
que en el hombre en 0,4° de promedio. Este tipo de determinaciones se han
realizado de forma exhaustiva en estudios experimentales como el de Deep que

evalud 314 rodillas de entre 19 y 35 afos de edad (21,22).

Por otra parte, han surgido estudios y metanalisis respecto a los diferentes
patrones patologicos de rodillas artrosicas. En concreto, el estudio de Deep y
Picard en 2016, determina ocho patrones artrésicos clasificados en cuatro
variantes (de 1 a 4), y los siguientes subgrupos: 1ay b,2ay b, 3ay 3b, 4ay 4b (

21).

Larrainzar Garijo et al. describieron en el 2017, las ocho variantes
anatomicas de varo y valgo artrésico y el rango dinamico de flexo extension de la
rodilla artrésica ( 61 ) Clasificaron las rodillas en varo como: varo esperado, varo
estructural, varo concavo, varo severo, mixto varo-valgo y en valgo como:
esperado, estructural y mixto valgo-varo.

Los patrones patolégicos clasificados en varios subgrupos son una

constante en todas las rodillas degenerativas. Los porcentajes varian en funcién
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de sexo, edad, y region y son parametros estadisticamente cuantificables a

diferencia de la cirugia convencional.

Yaffe y Stulberg apuntan la inexistencia de una correlacion clara de las
mediciones estructurales del eje mecanico de la rodilla, tras realizar un estudio
radiografico y de navegacidén de las rodillas patolégicas intervenidas mediante
artroplastia total, habiendo diferencias de 12° preoperatorias y 8°

postoperatorios(120).

1.3. METODOS PARA DETERMINACION DEL EQUILIBRIO DE LOS

LIGAMENTOS COLATERALES.

Luyckx determina el mecanismo habitual, comportamiento, dimensiones y
funcionamiento del fasciculo superficial del ligamento colateral interno(sMCL),
respecto a la determinacion de la altura de la interlinea articular en la artroplastia
total de rodilla. Incrementos superiores a 5 mm. (proximal o distal) ocasionan

multiples problemas rotulianos postoperatorios y de inestabilidad protésica(72).

En este sentido, realiza multiples estudios biomecanicos en rodillas de
cadaver, con una simulacién de artroplastia biomecanicamente estable e inestable,
y determina los milimetros tolerables en cuanto al nivel de interlinea articular, para
que una protesis de rodilla resulte estable sin alterar de forma ostensible la
biomecanica ni cinematica habitual de una rodilla durante su rango normal de

movilidad en flexo-extension.

Determina asi mismo, los parametros invariables habituales para establecer
la interlinea articular correcta, distancia al tuberculo aductor, cociente distancia

mediolateral epicondilar, altura de la cabeza del peroné, distancia a los epicondilos.
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Figura 3: Determinacion la rotacion habitual en el fémur y de la tibia de una persona

adulta y sus variaciones anatomicas mediante el EOS system

Figura 4: Analisis de deformacion mediante Elementos Finitos, del fasciculo
superficial del ligamento colateral interno, durante el movimiento de flexo extensién

comprendido entre 0 y 130°. Tomado de Luyckx ,Leuven 2015
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Figura 5: Morfologia 3D del fasciculo superficial del Ligamento colateral medial
en 6° de flexién aproximadamente, siendo XY plano sagital, XZ Plano frontal, YZ

plano axial. Estudio experimental de Elementos Finitos.Luyckx, Leuven,2015

Sagital plane

Tibia Femur

Axial plane

Frontal plane

Para determinar el espacio articular adecuado de una rodilla, existen
multiples métodos. Actualmente en navegacion quirurgica, la mayor precisién se
consigue con espaciadores, distractores o dinamometros seleccionados para dicho

uso.

Sasanuma et al. utilizaron un distractor espaciador de disefio propio que
media el espacio o brecha en flexion y extensién de la rodilla. Apreciaron un
promedio de 2 a 8 mm de diferencia entre la rodilla en extension y flexion,
realizando un balance final unificando dicho espacio en un radio unico de flexo

extension. (107)
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Figura 6: Espaciador Distractor de Sasanuma

Existen varios modelos de distractor para calcular el espacio articular en
flexién y extension, para posteriormente realizar un equilibrio cinematico de dichos
ligamentos, en funcién de la patologia observada.

La mayoria son espaciadores manuales, que realizan el trabajo de un
dinamoémetro, aunque el mecanismo es bastante sencillo. Su Unica finalidad es
realizar los calculos en flexo-extensidn para realizar unos cortes dseos adecuados,

equilibrando los ligamentos colaterales isométricamente.

Figura 7: Espaciador Distractor manual,disefio convencional(DePuy Johnson)
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Figura 8: Espaciadores Distractores de BBraun Aesculap(Normal y anatémico)

Figura 9: Espaciador distractor con calculo de la rotacion femoral (JOURNEY)
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Fiqura 10 : Modelo personal de distractor ajustable al tamano del fémur,

Se trata de un disefio personalizado adaptado a las necesidades habituales
quirurgicas con rodillas de tallas diferentes, sistema de distracciéon de simple

funcionamiento.

1.4 MECANISMO DE FLEXO-EXTENSION Y LIGAMENTOS COLATERALES

Existen diferencias anatomicas entre el ligamento colateral interno, cuyo
maximo espacio articular no supera los 2 mm, mientras que el colateral externo
alcanza los 7 mm, durante la extension de la rodilla, En la flexion se relaja el
ligamento colateral externo, siendo el interno el que actua de fulcro de dicha
articulacion, en un deslizamiento anterior de los condilos femorales, siempre

isométricamente, entre los 10-12 cm de longitud.
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Al implantar quirargicamente una protesis de rodilla, se unifica el centro de
rotaciéon de la misma siendo de radio unico, por ello dichos ligamentos deben
acompanar en todo momento el radio unico de la articulacion y los cortes 6seos

realizados

1.5 CINEMATICA DE LA RODILLA FISIOLOGICA Y DE UNA ARTROPLASTIA

TOTAL

Cuando evaluamos la cinematica la articulacion de la rodilla establecemos
dos ejes frontales, un eje fémoro-tibial mecanico (MAFT) y dinamico (DAFT), el
primero estatico y el segundo dinamico, evaluan especificamente, la alineacion
correcta de la rodilla.

En una persona joven con una rodilla fisioldgica normal dicho eje mecanico
oscila entre 1,3° +/-2°.En una rodilla patologica dicho valor fluctua entre 1 +/- 5°.
Estos valores se modifican durante el arco de flexo-extension de la rodilla y pasan
a denominarse como eje dinamico o cinematico de la rodilla.

La adecuacion de eje mecanico axial en torno a los 3° mejora los resultados y el
pronaostico a largo plazo( 2 ).

Un alineamiento incorrecto predispone a una inadecuada transmision de
cargas, un aflojamiento prematuro de los componentes y a problemas patelo-
femorales. Por todo ello, cualquier sistema que ayude a conseguir este objetivo,
guia de corte o eje externo es siempre bien recibido (62)

Algunos estudios afirman que no hay diferencias significativas en cuanto a
la exactitud de la alineacion y orientacién de los componentes de una prétesis total

de rodilla convencional versus navegada (71). Otros han mostrado una tendencia
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evidente a conseguir una mejor alineacion mecanica y cinematica usando la

navegacion quirurgica (47)

La rodilla se compone por dos articulaciones, la femoro-tibial y la patelo-
femoral. La navegacion quirurgica se enfoca en la articulacién femorotibial, la cual,
se compone de la epifisis distal del fémur que tiene dos condilos asimétricos, con
una superficie articular en forma espiroidea. La epifisis proximal de la tibia tiene
forma ovoidea con un plano de inclinacion posterior (slope) entre 5° a 6°. Los
meniscos son dos fibrocartilagos que aumentan la superficie de contacto entre el
platillo tibial y los condilos femorales. Durante el movimiento de flexo- extension de
la rodilla también hay un movimiento de rotacion que es mayor a los 30° de flexion
de rodilla. Esto se debe a la forma asimétrica de los condilos, ya que el movimiento
de rotacion del condilo medial se modifica durante el rango de flexo extension de

la rodilla ( 15, 11)

Pauwels (96) y Maquet ( 75) determinan los ejes mecanicos y anatomicos
de la extremidad se agrupan en : genu varo, genu valgo y normoeje de la rodilla.
Las mediciones de la rodilla normoeje fueron establecidas por Ramadier( 102 ), se

realizaron con rodillas en posicion neutral.

El angulo mecanico femorotibial se forma por la interseccion de dos lineas
que atraviesan los ejes mecanicos de tbia y fémur . Su valor habitual es de 0.8° +/-

2.6°. El 85% de los sujetos tienen un eje con valores entre 2° de varo y 7° de valgo.

El angulo mecanico femoral oscila entre 88° +/- 2° con valores entre 84° y
94° en el 95% de los sujetos revisados. El angulo mecanico tibial oscila entre 92.4°

+/- 2° con unos valores entre 86° a 98° habitualmente en varo.
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1.6 PLANIFICACION PERIOPERATORIA DE LA NAVEGACION

Por navegacién entendemos el uso de técnicas quirurgicas apoyadas por
sistemas informaticos, tanto de hardware o de software que nos ayuden a realizar
una optima técnica quirurgica y realizacion de los cortes durante la cirugia. No se
trata de un concepto nuevo, puesto que su uso ya lleva muchos afios de recorrido,
pero si que el avance tecnoldgico esta consiguiendo un mayor auge de éstas. La
navegacion no es exclusiva de la proétesis de rodilla aunque es la articulacion donde
se utiliza con mas frecuencia.

Para la navegacion contamos con el soporte fisico que es el hardware,
consistente en el sistema de camaras localizadoras, emisores de sefial y
localizadores fijados en el esqueleto del paciente y/o en el instrumental quirurgico,
asi como un ordenador con capacidad de almacenamiento de datos. El sistema
mas comun de comunicacion entre los receptores y el ordenador son los
infrarrojos, aunque también existen modelos que lo realizan con ondas
electromagnéticas.

El software del ordenador realiza la interpretacion de las mediciones que
tomamos con el instrumental de navegacion. Este suele ser distinto y adaptado
para cada modelo protésico. Las prétesis de rodilla habitualmente tienen un disefio
condilar femoral de radio unico, por lo que el ordenador debe adaptar la anatomia
a dicho modelo cinematico.

El objetivo del uso de la navegacién es mejorar la alineacion de los

componentes protésicos. Tanto en estudios multicéntricos desde hace una
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década, como mas actuales que incluyen seguimientos a 9 afios, destacan
resultados superiores a la técnica convencional sefialando errores menores de 3
grados de medicidn en el plano frontal, logrando el objetivo de 6ptima alineacién
(una desviacién mayor de esa cifra en varo o valgo se ha relacionado con una
menor supervivencia del implante).En el aspecto de alineacion rotacional de los
componentes femoral y tibial se ha demostrado una superioridad frente a las

técnicas no computerizadas (124)

Kim et al. aprecian una mejora en los resultados de estabilidad y balance
ligamentario y en la alineacién femoral rotacional. Por debajo de los 3 grados de
rotacion interna y externa, genera menor inestabilidad en flexorotacion( 56) .En
cuanto a la alineacion rotacional de la tibia, medida respecto a la linea cortical
posterior, aun existiendo diferencias notables de colocacion de los implantes, no
se aprecian diferencias funcionales a medio y largo plazo, salvo las inestabilidades
rotulianas mecanicamente atribuibles a una rotacion interna excesiva del
componente tibial(136). En estos mismos trabajos se sefalan otras ventajas
asociadas que se han visto a la cirugia navegada, como son una disminucién del
sangrado quirurgico y posible asociacién con menor riesgo de embolia grasa al no
usar guias intramedulares femorales, asi como la posibilidad de realizar abordajes

menos invasivos, mini abordajes o cirugia minimamente invasiva(Mios).

Como factor negativo se indica que la navegacion aumenta del tiempo
quirurgico, (cifrado entre 16 y 20 minutos adicionales) aunque suele disminuir
segun vaya adquiriendo destreza el cirujano. También se refieren como adversos
de la navegacion: el mayor gasto econdmico al usar estos sistemas y la necesidad

de tener que anclar pines roscados en fémur y tibia para la colocacién de los
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sensores. En la actualidad, los tiempos de colocacion de sensores y adquisicion
de datos, no llegan a los 5 minutos en manos experimentadas. Las fracturas
periprotésicas asociadas, a las prétesis convencionales y navegadas, no guardan
relacion con la colocacion de dichos sensores, no existiendo referencias
publicadas ni comunicaciones que validen dicho extremo.

Pese a las multiples ventajas de la navegacion (las de alineacion principalmente)
sigue sin considerarse actualmente el patron oro. Cada vez existen mas grupos de
estudio evaluando sus resultados, mejores equipos tecnologicos para realizarla y
a un menor coste.No hay que descartar que en el futuro pueda considerarse el
modo mas comun de implantar una artroplastia primaria de rodilla. La evaluacion
concienzuda y cientifica de los resultados nos daran la respuesta.

Los sistemas de navegacion se basan en la adquisicion de datos anatomicos de la
rodilla, una vez expuesta quirurgicamente, se colocan habitualmente dos sensores
o “trackers” a nivel femoral y tibial y se toman referencias anatomicas tales como
el centro de rotacion de la cadera y de la articulacion del tobillo.

Al realizar secuencialmente las diferentes osteotomias se comprueba “in situ” la
calidad de dicho corte 6seo, siempre tomando en consideracion el espacio articular
generado en los diferentes rangos cinematicos o dinamicos de la articulacion,
como minimo en dos posiciones, extension a 0 ° y flexion a 90°.

Durante la cirugia se registran en pantallas secuenciales de navegacion el eje
dinamico de la articulacién, previo a la colocacion del implante y posterior al mismo.
Los resultados son validados por el navegador, no permitiendo pasar a la siguiente

pantalla si no completa el registro de la anterior.
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1.7. NAVEGACION Y SISTEMA DE EJES

La navegacion quirurgica fue iniciada en la década de los 70 por el grupo de
Aachen, Schidndorff consiguié buenos resultados equilibrando los cortes 6seos

respecto a los ligamentos colaterales (111).

La totalidad de los analisis practicados por los disefiadores de diferentes
dispositivos de navegacion quirurgica de protésis total de rodilla apreciaron que
eran muy seguros Yy fiables, que la alineacién de la extremidad en el plano frontal
y sagital eran precisa, y que habian menos errores de alineaciones fuera del
margen deseado con angulo inferior a 3° de varo/valgo en el eje mecanico y
dinamico(47). Sin embargo, la limitacion de estos trabajos era la ausencia de

aleatorizacion de la muestra(17).

Estudios mas recientes, aleatorizados y evaluados por un observador
diferente del cirujano confirman estas conclusiones iniciales, con buenos

resultados radiolégicos y cinematicos (7).

La artroplastia de rodilla en la década de los 80 mejord en cuanto al disefio
de componentes y los instrumentales empleados. Insall y su equipo sistematizaron
dicha intervencion quirurgica aplicando métodos convencionales de alineacién

mecanica (42, 43, 44).

Hasta en el 33% de los casos, de los cirujanos ortopédicos cometen errores
por encima de 3° de inclinacién en varo del componente tibial femoral. Solo se ha
conseguido un porcentaje inferior al 66% de alineacion correcta de los
componentes, especialmente el tibial, con angulo inferior al 3° de mala alineacién

de dichos componentes.
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Una tercera parte las protesis convencionales tenian errores de alineacién igual o

superiores a 3° de varo o valgo (124)

La cirugia navegada ha simplificado la homogeneizacion de resultados, la
predictibilidad de los resultados y el registro ulterior de la cirugia. Emplea una
secuencia ordenada y légica de pantallas, que convenientemente registradas,
permiten posteriormente revisar dichos resultados, para asi medir y reproducir en

el lado contralateral dicha cirugia.

Por otra parte, legalmente se impone una mayor exigencia a efectos
documentales, para asi poder defender una asistencia juridica de dicha cirugia. La
documentacion quirurgica no soélo es relevante a efectos médico legales y
cientificos, la navegacion permite contrastar resultados con otras series,
reduciendo sesgos de implantacion y de publicacion, dado que el software es
utilizado por todos los cirujanos ortopédicos de forma similar. Habitualmente en la
clinica no se registra la alineacion postoperatoria de la rodilla, en diferentes grados
de movilidad desde 0 a 120°. Dicha alineacion puede ser registrada también con
el navegador previa y posteriormente a la cirugia.

La cirugia navegada mejora las diferentes variables cinematicas que a
menudo se modifican durante la cirugia, equilibrio y gap o hueco ligamentoso,
altura de la interlinea articular y posicidén correcta de los componentes (8)

La navegacion mejora a medio y largo plazo la tasa de recambio de los
componentes por su optima colocacién siendo sensiblemente inferior a los 8-10
anos. La cirugia convencional no consigue superar el 80% a los 2-3 afios,

disminuyendo un 20-25%, frente a la cirugia navegada que consigue una
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supervivencia del 95% a los 2-3% a los anos. La Curva de Kaplan-Meier es

sensiblemente mas favorable en la cirugia navegada (52).

1.8 ESPACIO O GAP ARTICULAR

La interlinea articular de la rodilla es un espacio virtual, que puede ser
modificado al implantar una proétesis total. El correcto equilibrio de los ligamentos
colaterales consiguen una cinematica adecuada segun se consiga adecuarlo de
la protesis de rodilla seleccionada. La parte interna se encuentra mas constrefida

qgue la externa con una diferencia de 5 a 6 mm.

Como sabemos existen diferencias anatomicas entre el ligamento colateral
interno, cuyo maximo espacio articular no supera los 2 mm, mientras que el
colateral externo alcanza los 7 mm, durante la extension de la rodilla, En la flexidon
se relaja el colateral externo, siendo el interno el que actua de fulcro de dicha

articulacion, en un suave deslizamiento anterior de los condilos femorales( 34).

La interlinea articular normal esta situada aproximadamente 25 mm distal al
epicondilo medial y 14 mm por encima de la punta de la cabeza del peroné (115)
Servien et al. también apreciaron que la distancia media desde los epicondilos a
la interlinea eran 23 mm en el epicondilo lateral y 28 mm en el epicondilo medial.
Una variacion por encima de 11 mm se describe como una diferencia significativa
entre hombre y mujeres.El cociente entre la anchura de los condilos y la distancia
a la interlinea se suele mantener con pocas variaciones, siendo 0,28 en la zona

externa y 0,34 en la zona interna.
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Figura 11: Eje epicondileo y calculo de la interlinea articular normal fisiologica, a
un tercio de la distancia interepicondilar(x0,30). Tomado de Luyckx , Leuven 2015.

1.9 INDICADORES TECNICOS DE DE LAS PROTESIS DE RODILLA

El resultado de una proétesis total de rodilla debe ser comparable de modo
que puedan efectuarse mediciones correctas en diferentes periodos o entre
distintos sujetos tras los eventos quirurgicos. En la actualidad, solo tenemos
algunas escalas y herramientas para determinar los resultados de las cirugias
protésicas. Se han propuesto multiples herramientas, clinico, radiograficas y
funcionales para realizar dicha evaluacién, aunque su validez aun no se ha

comprobado fehacientemente.

En general, unos de los indices mas comunmente utilizados es la
supervivencia a medio y largo plazo, obviando el porcentaje de complicaciones

precoces postoperatorias generales (Infecciones y aflojamientos precoces por
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descementacion, o usura de materiales), en este sentido se afiade una mejora de

la calidad asistencial, valorando la satisfaccion percibida por los pacientes.

La calidad asistencial relacionado con la percepcion del paciente de la
atencion recibida, asi como las expectativas previas al proceso asistencial, esta
intimamente relacionado con unos resultados 6ptimos de la intervencion. La
adhesion de estas herramientas al proceso quirurgico, aporta una vision global del
procedimiento, identificando aquellos cuyo umbral del dolor es tan bajo que no
mejorara previsiblemente, simultaneamente sucede lo contrario con aquellos con
una patologia previa con limitacidon funcional evidente o sintomas después de la

cirugia, con el fin de facilitar la planificar la cirugia y tomar decisiones clinicas(29).

Con el propdsito de medir la calidad asistencial, teniendo mas en cuenta las
expectativas reales del paciente(114) . Es este sentido, cuando operamos una
rodilla artritica, por artritis reumatoidea, comparativamente con una artrosica,
siempre se obtienen menores resultados con la primera, al tener mayor expectativa

y ganancia antialgica en el primer caso.

En términos generales, la calidad de vida se asocia a la medida de la salud
global, el estado fisico, emocional y social,la funcion cognitiva, asi como los
sintomas fisicos y mentales. La definicion mas extendida presenta una perspectiva
pluridimensional de la salud que afiade el punto de vista de los pacientes respecto
a su estado de salud y bienestar general, asi como la influencia que tiene sobre la
capacidad para llevar a cabo actividades consideradas importantes por el propio

individuo( 35 ).
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En un estudio sistematico de las diferentes escalas de seguimiento de las
prétesis de rodilla, se valoraron 34 sistemas de calificacion diferentes publicados
entre 1972 y 1992( 24 ). Esta revision hacia hincapié en las caracteristicas
registradas y en la relevancia asignada por cada uno por los sistemas de
valoracién. El desafio para cualquier sistema de puntuacién de la protesis de rodilla
es evaluar de manera objetiva la funcionalidad y movimiento de la rodilla con
independencia de la situacion global del individuo que puede ser diferente por

multiples razones.

Los dos sistemas de evaluacion de la calidad de vida utilizados en
artroplastia comprenden escalas genéricas y especificas. La importancia de los
geneéricos, como SF -12 y SF-36, es que son dos métodos unicos que pueden
detectar efectos diferenciales en distintos aspectos del estado de salud. Las
escalas genéricas tienen la propiedad de comparar distintas intervenciones para
diferentes condiciones en distintos momentos y discriminar correctamente entre
personas con diferentes grados de estado general de salud y comorbilidad
autocomunicados. Sin embargo,las escalas genéricas carecen de receptividad

porque no se adecuan ni atienden el propdsito del estudio.

Las escalas especificas utilizados habitualmente para valorar la prétesis de
rodilla son la escala WOMAC( 24 ), la puntuacion de la Knee Society, KSS (40 ), la
escala del Hospital for Special Surgery HSS( 41 ) y el cuestionario Oxford de 12
apartados, esta ultima escala, el SF -12 es el empleado en este estudio para
valorar los resultados funcionales al afio de la protesis de rodilla y se aplico en la
consulta prequirurgica. Sorprende la escasez de escalas validadas para la

valoraciéon de dichos parametros. El cuestionario de calidad de vida ,Oxford Knee
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Score, o0 el cuestionario Oxford para rodilla, se desarroll6 en 1996 en la
Universidad de Oxford para valorar la incidencia de la artrosis en la calidad de vida
y crear una mensuracion objetiva a partir de la percepcion del paciente. Esta escala
se utiliza habitualmente en la consulta, y permite medir la calidad de vida en sujetos
artrosicos. Ayuda también en la evolucion de la calidad de vida de dichos sujetos.
Consiste en realizar 12 preguntas, cada una con cinco posibilidades de respuesta.
La quinta pregunta valora el grado de dolor subjetivo que aprecia el paciente. El
valor inferior se asigna a los pacientes mas sintomaticos o con mas dificultades, y

el superior se refiere a los que no tienen afectada su calidad de vida (20).

Otra escala de valoracion subjetiva también ampliamente utilizada de la
percepcion del propio sujeto es la SF -36 (132).Este formulario valora mediante 36
preguntas, las 8 magnitudes de la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS):
funcién fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad, funcién social, rol
emocional y salud mental. También se incluye una cuestion de transicion
,cuestionando la variacion que pregunta del estado de salud con respecto al afio
anterior, este item no se utiliza para el calculo de ninguna de las escalas, pero
informa sobre el cambio percibido en el estado de salud durante el afio previo. Se
ha contrastado la reproducibilidad y validez de esta escala (133).Hay que sefalar
que dicha escala tiene un alto componente educativo y refleja el nivel socio-cultural

del sujeto.
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2.- PLANTEAMIENTO:

2.1. DESCRIPCION Y FORMULACION

Varios analisis y cuestionarios valoran la alineacion final de una protesis
de rodilla que utilizando multiples criterios clinico-radiolégicos analizan la

supervivencia de las proétesis.

Al realizarse la cirugia con asistencia del navegador, se corrige y disminuye
la variacion del eje mecanico en el plano frontal, permitiendo obtener una

muestra homogénea incluida en los parametros establecidos por Picard:

1) Exactitud de la alineacion del miembro inferior y de la protesis asociado con

el sistema de navegacion.

2) resultados del sistema de navegacion en comparacion con otros sistemas

de alineacidon mecanica.

3) Instrumento para evaluar la precisidon con la que se realiza cada paso en la

prétesis de rodilla.

2.2.ELEMENTOS Y VARIABLES :

Existen diferentes medidas de la calidad de un implante de rodilla en cuanto

a eficacia clinica y efectividad de la cirugia realizada:

¢ Alineacién frontal o coronal de los componentes
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Alineacioén sagital

Alineacion rotacional

Técnica de cementacion y adhesion de los implantes al hueso
Supervivencia y calidad biomecanica del implante

Calidad de vida objetiva y percibida por el paciente

Escalas de valoracion clinica de dichos resultados
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Este estudio pretende analizar un método empleado para valorar el correcto
equilibrio de los ligamentos colaterales y las partes blandas al realizar una
prétesis de rodilla empleando la navegacion. Estudiaremos las variables que

influyen en la obtencion de dicho equilibrio.

Con la aplicacion de esta técnica asistida por el ordenador se busca mejorar
la calidad de vida de los sujetos portadores de una prétesis de rodilla. Un
equilibrio correcto de dichos ligamentos asociada a una buena alineacién de los
componentes se asocia a mejores resultados funcionales que benefician al
entorno socio-familiar del paciente y a la reincorporacion de éste a sus

actividades habituales.

Tras realizar el analisis de todas las variables involucradas en dicho equilibrio,

pretendemos ver cuales son efectivas en la calidad de vida del sujeto.
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4.-HIPOTESIS:

4.1 HIPOTESIS NULA:

Una alteracion sustancial del correcto equilibrio de los ligamentos colaterales de
la rodilla tras una artroplastia, no origina peores resultados funcionales y de
calidad de vida de los pacientes. Resulta una variacion intrascendente al evaluar

el resultado final de una protesis de rodilla.

4.2 HIPOTESIS ALTERNATIVA:

El correcto equilibrio de los ligamentos colaterales, origina unos resultados
optimos en la protesis total de rodilla, y es uno de los elementos trascendentes
para evaluar finalmente la calidad de una prétesis total de rodilla. Una
implantacion técnica correcta de una protesis total de rodilla precisa un correcto
equilibrio de los ligamentos colaterales, esencial para el aumento de la

supervivencia del implante.
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5.- OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO PRINCIPAL:

Proponer el método de equilibrio de los ligamentos colaterales de la rodilla
como uno de los puntos basicos en una correcta alineacién de una protesis

total de rodilla mediante técnica navegada.

5.2.0BJETIVOS SECUNDARIOS:

a) Equilibrar de forma adecuada los ligamentos, evaluando la altura de la
interlinea, en rango funcional nunca superior o inferior a 5 mm. de la altura
original.Para ello, calculamos la altura de la interlinea original y la
postoperatoria tomando como referencia anatomica la parte proximal de la

TTA.

b) Conseguir cortes 6seos precisos para implantar correctamente los
componentes protésicos al evaluar el equilibrio ligamentario obteniendo una
alineacion mecanica, dinamica y cinematica adecuada en todo el arco de

movilidad de la rodilla.

c) Evaluar el rango de flexo extension en relacion con la inclinacién del corte

sagital, y el tamaio de los componentes.

d) Analizar la calidad de la cementacién ésea en el resultado final de dichas
protesis, mediante los métodos de radiolucencia radiologica.
e)Detectar los factores de confusion que afecten el resultado final mediante

escalas pre y postoperatorias: KSS, KOOS, HAD, SF-12.
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6.-MATERIAL Y METODOQOS:

6.1 TIPO DE ESTUDIO: Se trata de un estudio observacional analitico
longitudinal retrospectivo de una muestra de 92 artroplastias primarias de rodilla

entre Enero de 2012 y Enero de 2018.

6.2 ANALISIS DEMOGRAFICO DE LA MUESTRA:
La poblacion de referencia son pacientes de entre 55 y 85 afios con una media
de 68.04 +/- 7.5 anos con un Intervalo de Confianza al 95% de 65,5- 71,2 afios,
La media de peso fue de 78,3 +/- 12 kg. con una variacién ponderal entre los 49
y 115 kilogramos, IC al 95% de 74,5 - 82 kg. La media de la altura fue de 1.60
+/- 0.07 metros con un rango entre 1.45 y 1.85 m. de estatura. La media del
indice de masa corporal (IMC) fue de 28 +/- 3.5 Kg./m2 con un intervalo entre 21
y 41 Kg./m2 , I.C al 95% de 27,5 -31,5. Diagnosticados de artrosis primaria de
rodilla 0 secundaria a otros procesos previos, candidatos a una artroplastia total
navegada con el sistema Orthopilot. Eran 29 varones (32%) y 63 eran mujeres
(68 %). Cincuenta y un pacientes fueron operados de la rodilla derecha ( 55% )y
41 sujetos de la rodilla izquierda( 45 %.)

6.3 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION:

Como criterios de inclusiéon en el estudio fueron,

* Pacientes mayores de 18 afos, con una edad comprendida entre 55 y 85 afos
* Diagnosticados de Gonartrosis primaria o secundaria.

* portador de una artroplastia total con navegador quirurgico.
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* Alineacién axial de la extremidad inferior con un varo/valgo segun los criterios
de Emodi y Faris, para una artroplastia con conservacion del LCP y ligamentos

colaterales, con estabilidad medio lateral. (26)

* Pacientes con rodilla “en flexo” menor de 15°, que podian corregirse mediante
liberacion de partes blandas segun los criterios de Scott

* Pacientes con controles radiograficos de buena calidad, con proyecciones
Anteroposteriores y Laterales verdaderas, necesarias para medir correctamente
los ejes y angulos.

* Pacientes que realizaran un seguimiento minimo de 1 afio desde la cirugia.
*Pacientes con aparato extensor integro pre y postoperatorio.

Criterios de exclusion del estudio:

e Sujetos con una deformidad axial mayor de 20° y flexo de la rodilla
superior a 15 °, en los cuales no esta indicado una protesis con
conservacion de ligamento cruzado posterior, y en caso severos sin
conservacion de los colaterales.

e Pacientes con lesién intra o postoperatoria del aparato extensor, del
tenddn rotuliano o del cuadricipital.

e Pacientes que precisen artroplastia posteroestabilizada, sacrificando el
LCP o prétesis rotacional, en concreto sujetos con valgos superiores a 15-
20° grados imposibles de corregir mediante técnicas primarias
convencionales.

e Pacientes que no cumplan un seguimiento de 24 meses

6.4 TAMANO MUESTRAL: La muestra seleccionada fue de 92 rodillas

primarias, desde Febrero de 2012 hasta Enero de 2018. En el hospital se
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realizaron un total de 150 rodillas primarias mediante técnica navegada. Se
excluyeron de la muestra 58, por diferentes motivos, en 20 casos se apreciaban
ausencia de estabilidad mediolateral con eje valgo-varo superior a 20° y un
contractura en flexion superior a 15 °. En 4 casos el control radiografico lateral
no se realizé en extension por lo que era imposible medir los angulos laterales,

el resto el seguimiento fue inferior a 24 meses .

6.5 ESTUDIO DINAMICO, NAVEGADOR Y PROTESIS SELECCIONADA:

El estudio dinamico de la rodilla afecta se realiza com un navegador quirurgico,
modelo Orthopilot BBraun , version 5.0. El registro dinamico se realiza una vez
colocados los sensores de navegacion y la adquisicion de datos de dicha
extremidad afecta.
El modelo dinamico se evalua en diferentes momentos del movimento de
flexoextension de la rodilla, desde la extension completa a cero grados o
negativo si hay genu recurvatum hasta los 120°. Se realizan tomas intermedias
a 30° 60° y 90 grados, viendo la evolucidon real del eje mecanico de la
rodilla(Plano coronal) durante todo el movimento de flexo-extension(Plano
sagital).
Normalmente una rodilla fisiolégica presenta entre 1,3-1,6 grados de varo
durante todo el movimento de flexoextension, no siendo asi en las rodillas
patoldgicas.

En el caso de rodillas artrosicas o degenerativas de cualquier etiologia,
dicho angulo varia durante todo el movimento, pudiendo alcanzar valores de varo

y valgo superiores a 10°. En pocos casos sobrepasa dicha angulacion,
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convirtiendose en casos complejos que exigen técnicas e implantes diferentes a
los de la cirugia primaria.

Cuando los ligamentos colaterales tienen uma laxitud extrema, se proponen dos
soluciones , la primera prescindir de ellos implantando uma protesis rotacional o
de bisagra, que le da uma estabilidad primaria superior a las convencionales. La
segunda practicando técnicas de ligamentoplastia y reinsercion de dichos
colaterales.

Dichas técnicas se describen como trasposicion y retensado de los ligamentos
colaterales medial en el caso de las rodillas en valgo acusado utilizando la

técnica de Krackow( 59 ) y de Mullaji ( 84)

En el caso contrario de rodillas en varo severo, existen multiples técnicas y
plastias para corrigir la hiperlaxitud del colateral externo, plastia de fascia lata de
Marcel Lemiere y sus modificaciones, y plastia de Arnold Kriuger
fundamentalmente. En cualquier caso, no esta indicada las liberaciones amplias
en la parte interna de la rodilla especialmente debe respetarse obligatoriamente
el fasciculo superficial del ligamento colateral medial, sino la artroplastia

fracasara por inestabilidad en valgo(130).

6.6 ANALISIS DE FACTIBILIDAD:

La factibilidad de un estudio se relaciona com la disposicion de las herramientas
precisas para alcanzar los objetivos y metas propuestos. Este estudio se basa
en tres caracteristicas basicas: operativo, técnico y basico

e La factibilidad operativa de esta trabajo investigador alude a todos los

recursos en los que se realiza algun tipo de actividad o proceso. La

primera atencion en consulta inicial, hasta completar los 24 meses. Se
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preciso de uma labor administrativa para citar a dichos pacientes. El lugar
fisico de la consulta, para el médico especialista. Todas las personas
motivadas para la recoleccion de datos, registro de valores y tablas, asi
como la consecucion de las metas del estudio.

e La factibilidad técnica son los medios destinados a efectuar las

actividades o procesos de esta investigacion, herramientas,
conocimientos y habilidades necesarias. Unos aparatos especificos,
navegadores, instrumentales, personal técnico ayudante, implantes, y
programas informaticos especificos para la recoleccién y explotacion de
los datos obtenidos.

e Lafactibilidad econémica alude a los diferentes aspectos necesarios para

desarrollar este trabajo, soporte economico de las actividades de
recoleccion y registro de datos. No fué necesario adquirir recursos ni

personal adicional.

7.-ANALISIS ESTADISTICO:

7.1 TIPO DE VARIABLE:

Lossujetos del estudio se analizaron retrospectivamente recogiendose datos de
epidemiologia y de co-morbilidades, durante la cirugia y su seguimento ulterior.
Los datos reflejados en el formulario, se transcriben a un patrén excel 2010
desarrollando una base de estudio, que incluia 49 items o variables nominales,

de razén y ordinales
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7.2 DISTRIBUCION NORMAL.:

Comprobamos que el grupo muestral presentaba una distribucion normal
durante el analisis estadistico, y se constato que:

1.- Los valores de la muestra se agrupaban alrededor de um punto central que
era la media.

2.- la representacion de los datos era simétrica respecto a la media

3.- Las desviaciones estandares quedaban situadas a ambos lados de la media
a igual distancia.

4.- La proporcion de las mediciones situadas entre la media y las desviaciones
era constante

Inicialmente realizamos un analisis descriptivo de las propiedades basicas de la
muestra y estimacion de las variables cualiitativas, empleando um critério de
centralizaciéon, media o mediana. Como medidas de dispersién se utilizo la
desviacién estandar. En las variables cualitativas se midié la frecuencia absoluta
y relativa. Para el calculo de la significacion estadistica se aplico la t de student.
El analisis de la varianza(ANOVA) se us6 para la comparacion de medias entre
distintos grupos. Para todos los valores se aceptd un nivel de significacidon
inferior a 0,05(p< 0,05), en un Intervalo de Confianza del 95%.Los datos que
presentaron correlacion importante (r > +/-0,50) o que fueron estadisticamente
significativos (p<0,05) son los expuestos en esta investigacion , afirmando que
dicho valor tiene importancia clinica.

7.3 ALEATORIZACION DE LA MUESTRA:

La muestra aunque homogénea en sus critérios de inclusion, se aleatorizo
otorgandole un numero y realizando el analisis estadistico por una persona
diferente del observador. Dicho observador fue aleatorizado segun el modelo

de muestra.
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8.- CONSIDERACIONES ETICAS:

Este proyecto considera la labor ética y social del médico de salvaguardar la

salud del ser humano ,utilizando sus conocimientos y conciencia para cumplir
este deber, como se compromete en la Declaracion de Ginebra, de velar
solicitamente por la salud del paciente.

Cumple con los requerimentos de la Declaraciéon de Helsinki(1964), la cual
realiza recomendaciones en la investigacion humana. Ha sido revisada
ulteriormente en Octubre de 2008 em Seul y en Octubre de 2013 en Fortaleza
Brasil.

No existe conflicto de intereses que oriente a que los resultados de este trabajo
estén sometidos a intereses de terceros. El propdsito de la investigacion
biomédica es mejorar los procedimentos diagnosticos, terapéuticos vy
profilacticos en este campo. Todos los sujetos firmaron el consentimento
informado en la consulta inicial donde se autorizan la explotacién de los datos

como objetivos cientificos y de forma andnima.

9.- RESULTADOS:
9.1 DESCRIPCION DE LA MUESTRA : La muestra fueron 92 rodillas, en

90 pacientes ,habitualmente de sexo femenino, en un rango de edad de 69 afos

y um IMC promedio de 30.

9.2 RESULTADOS EN LA INTERVENCION QUIRURGICA: EI tiempo

promedio de intervencion fueron 55 minutos, con anestesia espinal, bloqueos e

instrumentacioén navegada con dos sensores femorotibiales . Los resultados de

la navegacion se registraron en las sucesivas pantallas de navegacion.El
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implante Protesis total de rodilla cementada Bbraun con Inserto de polietileno
UC, ultracongruente.

9.3 RESULTADOS EN LA ESTANCIA HOSPITALARIA: La estancia

hospitalaria media se redujo a 4 dias de promedio con oscilaciones en +/-2 dias

, sin sangrado postoperatorio superior a 150 cc. de sangre, menos de un
concentrado heterdlogo de hematies por cirugia(0,6 +/-0,3 , rango 0,3-1,2).

9.4 RESULTADOS FUNCIONALES: DOLOR, MOVILIDAD, KSS,KOSS,
ESCALA SF-12y HAD . Se valora y comenta en tablas y anexos independientes.

9.5 MEDICION CINEMATICA:

En este sentido, la alineacibn mecanica de dichas protesis difiere
sustancialmente de la alineacion cinematica de las mismas. La primera calcula
mediante un sistema de ejes frontal y sagital la Optima posicion de los

componentes para evitar un aflojamiento aséptico prematuro.

La alineacion cinematica pretende dar un aspecto tridimensional del
implante, buscando los tres ejes del espacio, y calculando la posicidn éptima del
implante en funcion del equilibrio de las partes blandas y el equilibrio de los ejes
durante la movilidad en flexion y extension de la rodilla, respecto a los ejes de
rotacion del fémur respecto a la tibia durante todo el movimiento de flexo-

extension.

El grupo de trabajo de Howell y Dosset en California, USA, preconiza una
alineacion cinematica basada en un concepto tridimensional. Por regla

general,se consigue un angulo del componente femoral en valgo de
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2.2°(p<0,01)mas que las alineadas mecanicamente, y un angulo de varo del

componente tibial de 2,1°(p<001) mas que las tibias alineadas mecanicamente.

Multiples estudios realizados por ingenieros biomecanicos, han estudiado
a fondo la cuestion cinematica reconstruyendo tridimensionalmente las rodillas
fisiologicas y osteoartriticas, no encontrando diferencias en cuanto la alineacion

de ejes (25)

Figura 12: Eje Transepicondileo y epicondilar posterior(Howell et al.)

9.6 ANALISIS DE VARIABLES:

1.- CALCULO DE LA ALTURA DE LA INTERLINEA:Mediante el
sistema de navegacion se recoge la distancia original y el resultado
tras la artroplastia obteniéndose diferencias no superiores a los

0,15 mm. de promedio.
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2.- EJES ANTEROPOSTERIOR Y LATERAL FEMOROTIBIAL: Se
evaluan y registran durante el acto operatorio, en diferentes
posiciones dinamicas de la rodilla, habitualmente a 0°.

30°,60°,90°,y 120°.

3.- FLEXO-EXTENSION DE LA RODILLA EN FUNCION DEL
TAMANO DE LOS COMPONENTES Y ALTURA DEL
POLIETILENO: Se calcula dichos parametros mediante el

software del sistema de navegacion y el ajuste final del polietileno.

4 - EJE ROTACIONAL: Se calcula en el fémur mediante el

sistema de navegacién con oscilaciones entre +/- 3°.

5.- ESCALAS KSS, KOSS, HAD Y SF-12. Ver en tablas aparte

9,7 ANALISIS DE OBJETIVOS:

1.- Para equilibrar de forma adecuada los ligamentos, debemos evaluar la altura

de la interlinea, en rango funcional siempre inferior a 4 mm. de la altura original

(72), habitualmente 1,5 mm. proximal.

Para ello, calculamos la altura de la interlinea original y la postoperatoria
tomando como referencias anatomicas la parte mas proximal de la TTA, y la
distancia al sensor femoral tomada mediante el navegador. Dichas distancias
coincidian con un error inferior al 5% (p< 0,05). Es decir, la variacion maxima

de altura de la interlinea respecto la original era inferior a 3 mm.

Segun nuestros calculos, aleatorizamos una muestra preoperatoriamente de 42
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rodillas. Medimos la distancia desde la parte mas proximal de la TTa a la
interlinea articular siendo de 24,84 +/- 0,5 mm con un rango entre 21 y 28 mm.
Al realizar la cirugia navegada, la artroplastia navegada obtenia un promedio
de 25,83 mm +/- 0,7 (Rango desde 23 hasta 29), estimando la diferencia de 0,9
mm. dentro del limite aceptable de 5 mm. Dicha distancia fue medida
intraoperatoriamente con un calibrador de Reye (Caliper), resultando
practicamente igual dicha mediacion con una diferencia de +/-0,5 mm (IC 95%

, p<0,001)

Al realizar la medicién con las pantallas de navegacién, el promedio de
incremento de la interlinea resulté ser de 0,86. en un rango entre +/- 5 mm,
siendo la diferencia entre ambas mediciones, intraoperatoria con la TTa y con
el navegador mediante la distancia al sensor femoral practicamente inapreciable

0,9 frente a 0,86(IC 95% 0,75- 0,95 p<0.01)

C) X * Columbus|MIOS OrthoPilot®
N~ Z2\& v}

N\~ TKA V5.0 (7

Figura 13: Planificacion femoral de la altura de la interlinea articular (+/-1 mm)

2.- Conseguir cortes 0seos precisos para implantar correctamente los
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componentes protésicos al evaluar el correcto equilibrio de los ligamentos y
partes blandas de la rodilla obteniendo una alineacion mécanica, dinamica y

cinematica adecuada en todo el rango de movilidad de la rodilla.

Para ello, debemos establecer el método adecuado para medir el gap o
espacio articular de la rodilla, previo a la implantacion de la protesis.
Clasicamente existen varios modelos de distractores o0 espaciadores
previamente descritos, pero que de una forma u otra lo que pretenden es valorar
la distancia maxima entre el fémur y la tibia en ambos compartimentos femoro-

tibiales externo e interno.

Actualmente realizamos la medicion en flexion de 90° y extension de 0°, con
el tenddn rotuliano y la patela posicionada en su lugar anatémico, creemos que
es mas preciso que las mediciones unica y exclusivamente de los ligamentos

colaterales en tensidon maxima, con un dinamémetro adecuado.

Para ello, suturamos parcialmente en la zona proximal, ambos lados del tendén
cuadricipital y distal del rotuliano, con el distractor dentro de la articulacion, una

vez realizado el corte tibial.

De esta forma obtenemos una planificacion femoral, ajustada a las partes

blandas de dicha rodilla patoldgica.

Asi los promedios de corte tibial externo e interno conseguidos mediante

navegacion con espacio articular o gap promedio son:

e TIBIAL INTERNO: 4,33mm (Rango: Max 10 Min 1 Desv 4,5)

e TIBIAL EXTERNO: 7,72 mm.(Rango Max. 11, Min 1 Dev 4,5)
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Los promedios de corte femoral externo e interno son :

e FEMORAL INTERNO : 9,444 mm. (Rango 13 max 3 Min Desv 5)

e FEMORAL EXTERNO : 9,22mm(Rango 14 Max 4 min Desv 5)

Los promedios segun compartimentos femorotibial :

e INTERNO: 13,77 mm.(RANGO 23 Max., 4 Min Desv 9,5)

e EXTERNO: 16,94mm.(RANGO 25 Max, 6 min, Desv media 9,5)

En cuanto a los promedios de alineacién rotacional

Rango Preoperatorio : -0,8 -1,2° desv 0,14

Rango Postoperatorio : 2,4 -1,7° desv 0,13

Diferencia : 3,1 (Preop) 2.9(postop) Desv 0,36

Diferencia real promedio : 0,22° Rotacién externa

Los promedios de alineacién coronal fueron:

e Rango preoperatorio: -4,7(Reseccion media 3,7) Desv 0,47

e Rango postoperatorio : -1,2(Reseccion media , 0,72) Desv 0,5

En cuanto el promedio de desviacion del componente femoral en varo valgo fue
de 0,14 valgo (Rango max 5° valgo y min 2° varo) respecto a lo planificado

segun el gap articular. Es decir el promedio de error respecto a la planificacion
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es inferior a 5% ( p<0,05).

\_/ “ PI TKA v5.0 i

Planificacion femoral

Figura 14: Planificacion femoral ; cortes distales y posteriores simétricos

En cuanto a los ejes mecanicos coronal preoperatorios y postoperatorios
hemos revisado sistematicamente los resultados del navegador ,segun el patron
de rodilla cinematico las clasificamos en 4 grupos “clusters “, se han reclutado
inicialmente 150 rodillas, de las cuales sélo 92 aportaban datos postoperatorios

utiles.

e Varo estructural (moderado, de 1-5°):
e Varo estructural severo (6 6 mas grados )

e Valgo estructural (1-10°)
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e Mixtas (Varo- valgo o Valgo- varo)

RANGOS PREOPERATORIOS( n: 92)

GRUPO VARO ESTRUCTURAL.: 31 rodillas en varo moderado, con una

media preoperatoria de 3,14° , rango entre 1y 5°.

e GRUPO VARO SEVERO: 41 rodillas en varo severo con una media

properatoria de 9,146°, rango entre 6 y 18°.

e GRUPO VALGO ESTRUCTURAL: 15 rodillas en valgo estructural con

una media de 4,419°, rango entre 0 y 10°

e GRUPO MIXTO (VARO VALGO :;VALGO VARO): 5 rodillas con un

media preoperatoria de 2,62 grados en varo, rango entre 1,3 de varo a

4,5° en valgo.

RANGOS POSTOPERATORIOS( n:92)

e GRUPO CLUSTER VARO ESTRUCTURAL:31 rodillas registradas en

varo estructural igual o menor de 5 grados, con un promedio

prostoperatorio de 0,18°, rango entre 0 y 5 grados.
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¢ GRUPO CLUSTER VARO SEVERO : 41 rodillas registradas en varo

severo con una correccion promedio de 0,82 °, rangoentre Oy 7

e GRUPO CLUSTER VALGO ESTRUCTURAL: 15 rodillas registradas

con un promedio de 0,677 grados , rango entre 0 y 4°.

e GRUPO CLUSTER MIXTO: 5 rodillas registradas con un promedio de

0,2 grados y rango entre 0,5 y 4 grados

V |'V . .- r
v Varo  Flexién

20

30

15

Ant.-Post.

Figura 15 : Registro cinematico Orthopilot 6.0 en Flexién 106°
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3.- Evaluar el rango de flexo extension en relacion con la inclinacién del corte

sagital, y el tamaio de los componentes

A) PENDIENTE , CAIDA O INCLINACION POSTERIOR (SLOPE):

El grado de inclinacién sagital del corte tibial (“slope”), se calcula a partir de los
datos del navegador a nivel del corte tibial. Dichos parametros estiman la
inclinacién adicional al grado de inclinacion del polietileno, que por lo habitual

oscila entre 3y 5°

MR *_Columbus|MIOS OrthoPilot”
/D TKA V5.0 (@

N

Pendiente
anterior
| I y

Corte tibial registrado

Figura 16: Corte tibial registrado con pendiente de 3°

Tras analizar 92 rodillas operadas mediante navegador quirurgico la pantalla de
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navegacion registré un corte tibial de media 1,471°, con unos rangos
comprendidos entre 0° y 7°. Se supone que al insertar el polietileno, dicha
rodilla tiene un promedio de 3° + 1,471°: 4, 471 de inclinacidn tibial posterior

de promedio.

Una pendiente o inclinacion posterior que oscile entre 4 y 6 grados se considera
aceptable para conseguir un rango de movilidad articular entre los 0 y 130° de
flexion. Dichos parametros son los habituales en estos casos, solamente
algunos modelos con adelgazamiento posterior de los condilos femorales y el
polietileno posterior consiguen hasta los 150°, son modelos utilizados
habitualmente en los paises asiaticos. Presentan un indice de luxaciones

posteriores superior a la media habitual.

B) TAMANO ADECUADO DE LOS COMPONENTES:

El tamafio del componente femoral es critico, en su distancia anteroposterior,
para determinar si una rodilla resultante esta en flexo, esto es le faltan entre 5-
15° para conseguir la extension completa, o por el contrario esta en recurvatum,
con una extension sobredimensionada a una rodilla normal. Por ello, la correcta
eleccion del tamafio del implante femoral es fundamental en la cirugia protésica
de rodilla. Los datos aportados por el navegador quirdrgico muestran sobre un
total de 120 rodillas en dos centros , 102 componentes femorales CR, 85% y 18
PS (postero-estabilizados), un 15%. Por tallas la distribucion normal es la

siguiente:

F1: 1(0,8%)

F2: 5 (4,2%)
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F3: 22 (18%)

F 4:45 (37%)

F 4N 10 (8%)

F5: 19 ( 15,8%)

F5N 4 ( 3,3%)

F6: 11 (9,2%)

F6N: 1(0,8%)

F7: 2 (1,7%)

P Valor entre grupos C1-C2(0,0020)

(Test de Mantel Haenszel)

El grosor del polietileno que asi mismo influye en la correcta alineacion de los

componentes, sobre ese total del 120 rodillas, distribuidas en tres centros:

10 mm: 65 (54,6%)
12 mm. 40 (33,6%)
14 mm. 14 (11,8%)

p- Valor entre grupos. 0,333 (C1-C2)  0,067(C1-C3) 0,0072(C2-C3)

(Test de Mantel-Haenszel)
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TALLA COMPONENTE FEMORAL

55
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40
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(s, 9] (9, 13] (13, 17] (17, 21] (21, 25]

F1 F2 F3 F4 F5 F6

Figura 17: Talla habitual del componente femoral
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4 - Analizar la calidad de la cementacion dsea en el resultado final de dichas

protesis, mediante el método de radiolucencia radioldgica, por zonas.

Varios factores influyen en el resultado de dicha interfaz cemento hueso,

e En primer lugar, la procedencia y calidad del cemento éseo utilizado.
Como sabemos, habitualmente se utiliza una mezcla al vacio de dos
componentes que polimerizan en proporcion 20/10 ml., un sobre de
polimero y una ampolla de mondémero liquido, generando poli-metil-
metracrilato, un polimero cuyas propiedades adhesivas y de relleno
homogeinizan la superficie de contacto entre el implante y el hueso.
Dichos componentes deben estar envasados al vacio , esterilizados, y
conservados a una temperatura comprendida entre 1 y 5°. Diferentes
marcas comerciales han patentado este producto, algunas incluyen
pequefias cantidades de antibidtico, habitualmente gentamicina para asi
evitar el riesgo de infeccion local. Nosotros hemos utilizado la marca
Palacos gentamicina(PALAMED G), de la casa comercial Heraeus. Este
cemento presenta diferentes variantes, de alta viscosidad, de viscosidad
media y de baja viscosidad, con diferentes tiempos de fraguado, y que
en general oscilan en torno a los 10 minutos, aporta la tasa de revisiones
mas baja , como demuestra el Registro Internacional de Artroplastias de

Rodilla.
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Existen algunas variantes adicionales que mezclan clindamicina vy
tienen efecto bactericida contra mas del 90% de los gérmenes patdgenos
habituales(COPAL G+C) , asi como asociado a Vancomicina (COPAL

G+V) utilizado en revisiones sépticas

Como segundo factor critico en dicha fase de implantacion del cemento
0seo, esta el sistema de mezclado de los componentes, se utiliza un
sistema al vacio desechable, mediante un sistema de extraccion del aire
en la mezcla de los mismos. Se trata de conseguir la mezcla mas
homogénea y carente de aire posible. Se trata de un sistema de piston —
émbolo, sellado que finalmente se aplica con una pistola de cementacién

“ad hoc”.

En tercer lugar, esta la superficie 6sea de cementacion. Multiples
trabajos han demostrado, que cuanta mayor superficie de distribucion y
por tanto irregularidades presente, mejor sera la calidad del sellado del
cemento(109).En este sentido, realizan un estudio en cadaveres
implantando 12 protesis unicondilares, con una superficie inferior a las
totales, y revisando la calidad del sellado de dicha interfaz hueso-
cemento e implante, revisan morfologicamente macro 'y
microscopicamente la calidad del sellado utilizando una o dos capas de
cemento. Asi mismo revisan la técnica de cementacion, resultando ser
mejor la realizacion de una superficie con multiples irregularidades para

el correcto anclaje del cemento 6seo.
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e En cuarto lugar, la técnica de cementacion procurando realizar una
doble capa de sellado, en ausencia de humedad con la superficie 6sea
seca para una mejor penetracion en las trabéculas 6seas del cemento
0seo. En este sentido esta contraindicado mojar el implante durante la
fase de polimerizacion, ya que puede alterar el fraguado del mismo,

produciendo fisuras y retracciones.

e En quinto lugar, la calidad ésea y el IMC influye de forma definitiva en
la supervivencia del implante con una incidencia 2 veces superior en
mujeres que hombres por la incidencia de trabéculas osteoporoticas en
el sexo femenino. Aparecen lineas de radiolucencia dos veces mas en
pacientes femeninos que en hombres, asi mismo un IMC superior a 30
tambien aumenta la tasa de aflojamiento aséptico de los implantes a

medio y largo plazo.

RADIOLUCENCIAS:

Tras analizar la muestra de 92 rodillas implantadas retrospectivamente, segun

el analisis de RADIOLUCENCIA POR ZONAS:

Segun los criterios de la KSS se mide la interfaz implante-tibia y se evalua en
la radiografia anteroposterior y en la lateral. La interfaz femoral se valora en la

proyeccion lateral.
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En la proyeccion frontal de la tibia, hay siete posibles zonas que se
analizan buscando lucencias. Se han reconocido 20 AP (21,73 %), 3 RA
(3,26 %) y 3 RS(3,2%) con lucencias en torno al componente tibial. La
mayoria se localiza en las zonas 1, 2y 5 en 20 AP (21,73%) 2RA (2,17
%) y 3RS(3,2%); y 1RA(1,08%) en la zona lateral 4, con diferencias
estadisticas en esta distribucion, pues la mayor frecuencia de lucencias
en la zona 4 fue superior a la esperada (p:0,009), seguramente debido al

efecto punta de la protesis

En la proyeccidn lateral tibial apreciamos 3 zonas: 1 anterior, 2 posterior
y 3 central. Se han ubicado 15 AP (16,3%), 7 RA (7,6 %) y 3 RS(3,2%)
con lucencias en esta proyeccion. La inmensa mayoria en la zona 1: 11
AP (11,95 %) 6 RA (6,5%) 3 RS(3,2%); y 6 AP (6,5 %) 1 RA (1,08 %) en
la zona 3. No se ha habido diferencias estadisticamente significativas

(p:0,094).

En el la interfaz femoral se aprecian siete zonas de lucencias. En el
modelo de prétesis que hemos revisado las zonas 5, 6 y 7 representan la
zona media de la interfaz. Se han situado 8 AP (8,7%) 2 RA (2,17%) y 2
RS(2,17%) con radiolucencias contorneando el componente femoral,
todas localizadas entre la zona distal 5 y 3. No se han encontrado

diferencias estadisticamente significativas en esta distribucion (p0,089).
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Analizando la variacion de las radiolucencias en los estudios radiolégicos
globalmente no se ha apreciado disparidad en el reparto de la sucesion de las
mismas (p0,637). A pesar de que no lleguen a tener evidencia estadistica, si se
ha apreciado que los casos en los que se han registrado progresion acabaron

padeciendo un aflojamiento aséptico(30).
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Figura 18: Areas de radiolucencia femoro tibial

5.- Detectar los factores de confusion que afectan al resultado mediante

escalas pre y postoperatorias: KSS, KOOS, HAD, SF-12, IMC.

A) En nuestro estudio con n: 92 implantes de rodilla primarios en 90 rodillas, la
escala objetiva KSS modificada, ampliamente difundida por la Sociedad de

Rodilla Norteamericana(32) ,

Evaluamos los parametros habituales incluidos en dicha escala, como se aprecia

en la TABLA 1 de los anexos y observamos los siguientes resultados:
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Figura 19: KSS Preoperatorio knee score
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Figura 20: KSS Postoperatorio (3 meses -24 meses)
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Evaluamos con la Escala subjetiva KOOS, ampliamente utilizada en las

Sociedades de Rodilla(SEROD) , segun los criterios habituales (105,129)

Figura21:KOOS Preoperatorio sintomas:
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e Fiqura 22:KOOS sintomas
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Dolor

preoperatorio

e Fiqura 23:KOOS
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e Fiqura 24:KOOS Dolor a los 3 meses
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e Figura 25: KOOS Actividades Cotidianas preoperatorias
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Figura 26:KOOS Actividades Cotidianas a los 3 meses postoperatorios
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Figura 27: KOOS Actividades Deportivas preoperatorias
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Fiqura

28:KOOS Actividades Deportivas
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Figura 29 : KOOS Calidad de Vida Preoperatoria
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Fiqura 30:KOOS Calidad de Vida a los 3 meses
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Figura 31 :SF-12 Componente mental Preoperatorio
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Fig 32: SF-12 Componente mental a los 3 meses

Gréfica PDF

0.22 4
020+
018 —
016 —
0.14 -
0.12 -
0.10 -
0.08 -
0.06
0.04

002 —

0.00 T T T T T T T T T T T 1

o Media:44,45

e DE:12,1

o S2:3,48

e 1C 95%: (37,95- 50,95)

e Mediana: 44,85 ( Max: 60,9 ;Min:24,5)

88



Figura 33: SF-12 Componente Fisico Preoperatorio
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Figura 34: SF-12 Componente Fisico a los 3 meses
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Figura 35: HAD Ansiedad Preoperatoria;
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Figura 36: HAD Ansiedad a los 3 meses
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Figura 37: HAD Depresion Preoperatoria
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Figura 38.- HAD Depresion Postoperatoria 3 meses
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Figura 39.- Dias de Hospitalizacion hasta el alta(estancia media)
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Figura 40: Complicaciones Efectos Adversos: 8,6%
TVP MMl , 2 casos (2,17%)
Sindrome Abstinencia alcohdlica, 1 caso (1,08%)
Infeccion profunda, 2 casos
Pénfigo ampolloso, 1 caso
Oligoanuria , Shock urémico, 1 caso
Dehiscencia de herida, 1 caso
Fibrésis Postquirurgica, 3 casos
Dolor persistente , movilidad inadecuada, 3 casos

Alergias, 2 casos

N

e

= TVP = Shock

= Fibrosis Abstinencia alcohol
= Penfigo ampolloso = alergias

= dehiscencia = Infeccion profunda2

= Dolor persistente ,mala movilidad 3
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Figura 41: IMC preoperatorio
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Figura 42: Variacion IMC Postoperatorio ajustado :
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Figura43:CO-MORBILIDADES(151)

Co-morbilidades

’.'

= Artritis Reumatoidea = Artritis gotosa = Diabetes = Hipertension = Cardiopatias = Otros

Artritis reumatoidea 2 casos

Artritis Gotosa 2 casos

Hipertension 56 casos

Diabetes 32 casos

Cardiopatias 21 casos

Otros: 38 casos



Figura 44: Necesidad de Transfusiones: 2 <casos (2,17%)

= Sin trasfusion = =
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Analisis comparativo de medias y dispersion :

Si analizamos las medias obtenidas mediante las escalas correspondientes,
observamos la variacion de los parametros clinicos, radiolégicos y funcionales,

al realizar una artroplastia de rodilla navegada:

1.- Analisis radiologico: Mediciones ajustadas de varo y valgo pre y
postoperatorio segun los cuatro patrones cluster previos preoperatorios descritos

(Varo estructural, Varo moderado, Valgo y Mixtos).

2.- Analisis clinico: No hay correlacion entre el resultado subjetivo de la Escala

KOOS vy la satisfaccion intraquirargicadel cirujano( r: 0,188)

3.- Analisis Funcional: Existe fuerte correlacion(108) segun Sasaki entre la

Escala objetiva KSS y Escala subjetiva del Dolor KOOS( r : 0,803)

* Podemos observar en la grafica del IMC postoperatorio, como disminuye dicho
parametro, sin tener significaciéon estadistica (p:0,47), en funcion de la
conservacion de la interlinea articular. Cuando dicho parametro se incrementa
fuera del rango considerado normal, por encima 20 mm, la movilidad de la rodilla
se restringe por inestabilidad en media flexion,por lo que aumenta el IMC
preoperatorio. Si la variacion alcanza mas de 5 mm., existe una clara

inestabilidad en flexion media.

* La estancia media hospitalaria se encuentra dentro de parametros estadisticos
habituales (X: 4,95), siendo la media ajustada habitual cercana a los 5 dias.
Disminuye de forma drastica la necesidad de trasfusiones sanguineas, solo en

dos casos de una serie de 92 rodillas ( 2,17%), siendo realmente baja. En este
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caso, influye simultaneamente, el uso de Ac Tranexamico (Trombexin)
intravenoso, que habitualmente no se utiliza, salvo en casos de una
hipocoaguabilidad, pacientes previamente anticoagulados o antiagregados, que
precisen mantener dicha situacién incluso de forma postoperatoria inmediata,

asumiendo unos riesgos emboligenos obviamente.
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10.- DISCUSION

10.1. ALINEACION MECANICA, DINAMICA O CINEMATICA

La alineacion mecanica o dinamica mediante navegadores quirurgicos de la
rodilla protésica, responde a una filosofia de calculo de ejes de la extremidad
inferior, esta practicandose desde el comienzo de la artroplastia de rodilla,
mediante instrumentales manuales, en diferentes versiones y generaciones(40).
En el afio 2007 aparece un concepto de alineacién protésica, que responde a
una filosofia cinematica de alineaciéon articular de las artroplastias totales de
cadera y rodilla. En este sentido, Howell(37) establece que las protesis
convencionales de colocan en sentido bidimensional y este nuevo concepto
alinea las protesis de forma tridimensional. Realmente mantienen el eje
anatomico preoperatorio de la articulacion,sin modificar el varo o valgo
estructural de la articulacion de la rodilla, habitualmente 1,5° +/-0,2° en tibia y

fémur con 2°+/-0,2° de valgo externo.
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Figura 45 , Eje cinematico de la rodilla, Tomado de Howell et al.

Se trata de una técnica quirdrgica de recubrimiento protésico o
“‘resurfacing”, que unicamente sustituye la superficie articular, como si se tratara
de una prétesis unicondilar, respetando la alineacidn preoperatoria de la
extremidad y de los ligamentos colaterales. Realmente este concepto de
recubrimiento protésico,se basa en la artroplastia de interposicion descrito por
Verneuil en 1863, descrito en la Tesis del Torner de la Universidad de Barcelona

en 2015(126)

La patela se encuentra “a priori” con la misma alineacion de sus facetas
articulares, siempre y cuando el eje de rotacion femorotibial sea congruente. En
este sentido no es habitual realizar resurfacing patelar. Otros autores como
Thienpont ¥ Bellemans cuestionan si realmente la alineacion dinamica mejora
dichos resultados, en realidad lo que se pretende es una técnica de

recubrimiento, similar a las prétesis unicondileas, restituir el cartilago dafiado, de
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forma anatémica, que presenta unas limitaciones claras en cuanto a grado de
varo o valgo estructural anatomico, ya que por encima de 4° no corrige la
alineacion de dicha extremidad. Sugieren en dichos casos mayores de 4 grados
varo o valgo, realizar una osteotomia previa a la artroplastia,para corregir
previamente dicha deformidad estructural, duplicando y complicando esta

técnica de forma ostensible(125).

Realmente el concepto dinamico establece una alineacién personalizada
y adaptada a cada una de las caderas o rodillas a las que se somete una
artroplastia total. Habitualmente requiere un estudio pormenorizado de cada
paciente y su articulacion, realizando los calculos pertinentes, para realizar la
osteotomia de ambas superficies, el resto de la artroplastia se desarrolla dentro
de los parametros habituales, en cuanto al abordaje, cementacion, implantacién

y cierre de la herida

Kim (57) publica un estudio valorando la alineacion cinematica como una
concepcion tridimensional, sin aportar mejoras sustanciales en cuanto alineacién
frontal se refiere, entre 0° a 3°, y no modifica de forma sustancial los resultados
a corto y medio plazo. No asi a largo plazo, en el cual el resultado a 10 afios se

ven comprometidos con una tasa de aflojamiento por encima del 10%.

Recientemente en febrero de 2020, se ha publicado un concepto de
alineacion funcional que engloba a las escuelas mecanica, dinamica y
cinematica, permitiendo diferencias de 0-3° de alineacion de fémur y tibia en
funcion del balance ligamentario y el analisis de la marcha habitual de dicho

paciente, personalizando de forma habitual la artroplastia total de su rodilla( 89.)
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10.2. SERIE DE PACIENTES

El paciente estudiado habitualmente en este trabajo es una mujer de 68
afnos con gonartrosis derecha, con una estatura de 1,60 cm. y un peso de 78 Kg.,
IMC de 28, coincidiendo con lo establecido por Singh(118), el cual afirma afirma
que la tasa de PTR ha aumentado constantemente desde su introduccion,
muestra un numero mayor de procedimientos en las mujeres, y que la tasa

generalmente aumentaba con la edad.

En relacion con la edad media de la muestra, Jones(49) en su publicacion
sobre el efecto de la edad en el dolor, la funcién y la calidad de vida después de
una Protesis Total , aprecidé que segun aumentan las tasas de utilizacion de esta
técnica hay serios interrogantes sobre la indicacion para realizar esta cirugia en

pacientes octogenarios y por encima de 85 afos.

El objetivo de su estudio fue comparar los resultados de calidad de vida
relacionados con el dolor, la funcionalidad y la salud después de la ATR en un
grupo de pacientes mayores de 80 afios y un grupo de pacientes jovenes entre
55 y 79 afos . No existid una correlacion entre la edad y el dolor articular, la
funcién o la calidad de vida medidas a los 6 meses tras la cirugia. Los dos grupos
obtuvieron un porcentaje de trastornos y complicaciones similar, pero los del
grupo mas longevo, tenia mayor probabilidad de reingresar en un centro de
fisioterapia. Independientemente de la edad, los pacientes de ambos grupos no
consiguieron una salud fisica global semejante a la poblacién general para su
edad y el sexo. La edad por si sola no es un factor que afecta el resultado de la

ATR y no debe ser un factor limitante al momento de indicarla. La poblacion de
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nuestro estudio presentaba caracteristicas similares al de la muestra en su rango

entre 60 y 79 afos del analisis de Jones.

Lohmander en su estudio(69) mide la correlacion entre el indice de masa
corporal (IMC) y la prevalencia de gonartrosis severa que precisaban una
Artroplastia. En su analisis incluia 471 pacientes con artrosis de rodilla avanzada
e hizo una correlacion con la edad, sexo, tabaquismo y actividad fisica, para
conseguir el riesgo relativo de la gonartrosis. En sus resultados encontré que la
totalidad de las variables se relacionaban con la prevalencia de artrosis de rodilla,
aunque la mayor correlacion existia con un aumento del peso corporal(IMC), en
torno a r: 0,85 . En sus resultados encuentra un vinculo importante entre el
sobrepeso y la biomecanica de la rodilla que aumenta el riesgo de gonartrosis
tanto en hombres como en mujeres, pudiendo asociar también en nuestro
estudio este sobrepeso al aumento en el riesgo de gonartrosis. Cualquier
incremento por encima de 22 kg /cm2 de superficie articular genera artrosis, en

cadera y rodilla.

El 7.6 % de nuestra muestra obtuvo un diagnostico de enfermedad
reumatica cronica. Es sabido que la co-morbilidad y el dafo articular (artrosis)
bien documentado es la principal causa de dolor crénico e incapacidad fisica en
la artrosis de rodilla(31) y cualquier proceso reumatico de estirpe inflamatoria
asociado tales como la artritis reumatoide, artritis gotosa, condrocalcinosis y

artritis calcica.

Nuesch estudio(87) 1163 pacientes con coxartrosis y gonartrosis
revisando la tasa de mortalidad, que fue clasificada por edad y sexo con un

seguimiento de 14 afios de media. Aprecié que los pacientes con gonartrosis
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presentaban un aumento de la mortalidad comparativamente con la poblacion
general, y que este incremento se observo en todas las causas de muerte
especificas de la artrosis, pero fue especialmente superior en las enfermedades
cardiovasculares y la demencia. La mortalidad se incrementé con el aumento de
la edad, el sexo masculino, antecedentes de diabetes, cancer, y discapacidad al
caminar. En este analisis, el 92,5% obtuvo un diagndstico de gonartrosis primaria
de rodilla y con un seguimiento medio de 1 afio no se apreciaron exitus, aun

habiendo mas riesgo, comparativamente con el resto de la poblacion.

En este analisis, se estudio objetivamente el grado de destruccion articular
(55) radiografico, mediante la clasificacion de Kellgren y Lawrence.Asi mismo,
usamos la clasificacion de Ahlback, para establecer este patron, también

aceptada universalmente.

Petersson en su analisis(98), establecid la incidencia de gonartrosis en
radiografias en pacientes con edades comprendidas entre 35-55 afios, con dolor
cronico utilizando dos sistemas radiograficos diferentes. Realiz6 una encuesta
postal aleatoria en una poblacién de un distrito del sur de Suecia, seguida de un
examen clinico y de un examen radiografico para evaluar y diagnosticar
gonartrosis. Se valoré los criterios de Ahlback sobre el estrechamiento del
espacio articular y la clasificacion de Kellgren y Lawrence para artrosis de rodilla
Aprecid que la incidencia de artrosis de rodilla radiografica asociada con dolor
cronico en pacientes entre 35-54 afos era de torno el 1% usando el sistema de
Kellgren y Lawrence o Ahlback. Esta clasificacion fue utilizada en nuestro
estudio, en las radiografias AP y lateral de rodilla medidas por dos especialistas

de forma independiente.
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Los datos obtenidos fueron comparados y no se encontraron

discrepancias en los criterios de clasificacion, a pesar de lo publicado por autores

como Schiphof(1 10) qgue en su trabajo sobre las diferencias en las descripciones
de los grados Kellgren y Lawrence para la artrosis de rodilla, afirma que la
aplicacion correcta de este sistema de clasificacion es dificil, debido a la
inadecuada descripcidn de sus categorias. Sus multiples conclusiones indicaron
que las cohortes sobre gonartrosis no entre la definicion y clasificacion de la

artrosis basandose en la clasificacion de Kellgren y Lawrence.

La articulacion del paciente en este analisis, obtenia en la primera
consulta una deformidad en varo de 5 grados, con una flexion de 100 grados y
extension de 4 grados. El grado de deformidad de la rodilla se encontraron
reflejados en la historia clinica del paciente, en la mensuracion del eje fémoro-
tibial y en las telerradiografias prequirurgicas. El uso de telerradiografias la
avalan estudios como el de Petersen, que realizd una evaluacién
radiografica(97) de la alineacion de la rodilla tras una ATR. Analizé radiografias
anteroposteriores en carga (chasis de 14x17 pulgadas) y telerradiografias (51
pulgadas) de un grupo aleatorio de 50 pacientes intervenidos mediante PTR
entre enero de 1985 y junio de 1986. El angulo tibiofemoral medio en los
radiografias habituales fue de 5,8° de valgo, en comparacion con 7,2° de valgo
en los chasis de 30x90 pulgadas. Esta discrepancia de 1,4° tenia una desviacion
estandar de 2,2°, demostrando la variacion de las medidas de cualquier. Dichas
variable se produce al no precisar el grado de rotacién de la extremidad, asi
como la distancia desde el focoal chasis, que produce variaciones de esta
escala. Similares discrepancias se aprecian al medir en proyeccion lateral, el

“offset” o lateralidad condilar posterior, “Posterior Condilar Offset”, al variar la
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rotacion femoral. Similares variaciones se producen al medir la distancia entre la
interlinea articular a una referencia tibial, véase la punta de la cabeza del peroné
(oscila entre 13 y 18 mm. dependiendo del tamario de la rodilla, media 15 mm
+/-2 mm) o la Tuberosidad Tibial anterior que oscila asi mismo entre 23 y 28 mm,
media de 25+/- 2 mm, aunque en este caso tras revisar 50 rodillas y compararlo
en el campo operatorio con un medidor de Reye, dicha variacién se debia a la
precision de la medida radiografica e intraoperatoria. Evidentemente, la interlinea
articular tampoco es una referencia exacta, dado que en la zona anterior es 2
mm mas alta que la posterior por la caida tibial. Adicionalmente, en la regién
externa de la rodilla, el condilo es mas alto que en la regién interna, de nuevo
otros dos milimetros de diferencia, con una diferencia de +/- 2 mm., y todo ello
en funcion del morfotipo de rodilla varo o valgo, habitualmente el primero tiene

mayor prevalencia.

Moreland realiz6(82) una revision radiografica respecto al alineamiento del eje
de los miembros inferiores de 25 sujetos masculinos normales con edad media
aproximada de treinta afos, usando una Rx de 30x90 cm. Se encontré una
media de 1,5° en la rodilla derecha y 1,1° en la rodilla izquierda de varo en el eje
mecanico de la extremidad, ademas encontré que el eje no pasaba por del centro
de la rodilla. La importancia de estas publicaciones reside, en que usan

telerradiografias para realizar sus mediciones, como en el presente estudio.

10.3. TIPO DE IMPLANTE

Una cuestion importante que debe ser valorada en el momento de realizar
una artroplastia secundaria a una artrosis de rodilla es el criterio para realizar

una artroplastia rotuliana (colocaciéon de un botdn de polietileno cementado)
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durante la PTR, que habitualmente no efectuamos . Las indicaciones habituales
para dicha artroplastia se fundamentan en varios criterios: edad, peso, género,
anomalia rotuliana, osteocondritis rotuliana franca, gonalgia anterior antes de la

cirugia y artropatia inflamatoria(6).

En la actualidad no existen indicaciones absolutas para realizar un
recubrimiento rotuliano, pero se han propuesto numerosas indicaciones
relativas. De todas las indicaciones para recubrimiento, la artritis inflamatoria
reumatoidea es la mas ampliamente aceptada, y muchos expertos recomiendan
un recubrimiento sistematico,otros parecen mas satisfechos con los resultados

de la ATR que los pacientes con artrosis, y creen que no es necesario(65).

La ATR con sustitucion y utilizacion de boton rotuliano obtuvo un indice
de satisfaccion de los pacientes , pero esto disminuyd con la evolucion y el
seguimiento.La mayoria de los cirujanos realizan el método de Boyd(12), en el
gue habitualmente no se implanta polietileno rotuliano, a menos que se cumplan
los siguientes criterios: pérdida de cartilago articular con hueso subcondral
expuesto, irregularidades en la superficie macroscopica, anomalias de recorrido,
dolor anterior de rodilla preoperatoria, artropatia inflamatoria, dismorfismo
rotuliano e inestabilidad rotuliana. La artroplastia rotuliana discrecional es el
meétodo seguido por la mayoria de los autores actualmente, pero no tomando los
criterios de forma aislada, sino valorando durante la intervencién el cumplimiento
de estos factores de forma global y su implicacion en el movimiento deslizante
femoropatelar. En nuestra muestra de estudio, solo 14 pacientes obtuvieron
diagndsticos que se consideraban artropatias inflamatorias. En ninguno de estos
casos, se les coloco botdn rotuliano ya que tras la valoracion intraquirurgica de

los factores antes descritos se considerd que no era necesario.
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La eleccion protésica individualizada para cada paciente puede ser dificil, debido
al elevado numero de modelos, con diferentes grados de constriccion. Al
aumentar el grado de constriccion se procura incrementar la estabilidad
protésica. Sin embargo, también aumenta la distancia prerotuliana y el
pinzamiento (112) por recubrimiento rotuliano selectivo. El aumento de presion
rotuliana y en la superficie de contacto (interfase) con el hueso, se incrementa
en el movimiento de flexion de la rodilla, al deslizarse la rotula sobre la hendidura
intercondilea. En principio, conviene usar el menor grado de constriccion que
proporcione una estabilidad adecuada y conservacion del LCP. El aumento del
grado de constriccion, aumenta la estabilidad protésica y la tasa de aflojamiento
aséptico a medio y largo plazo. El sacrificio del LCP, implica la necesidad de
utilizar una proétesis primaria postero-estabilizada, en casos de varo o valgo

severo, por encima de los 5 grados.

Nuestro modelo utilizado habitualmente, fue una Columbus® primaria de
BBraun Aesculap®., con conservacion del LCP, y polietiieno UC. El uso de
prétesis tipo”hinge” , bisagra o con alto grado de constriccidn , fue un criterio de
exclusion del estudio, debido a que introduce un sesgo en los resultados de las
pruebas de seguimiento y seguimiento postquirdrgica.Consideramos una

ventaja de metodoldgica de este estudio el utilizar un unico disefo protésico.

El tamano medio de componente femoral usado fue 3 y de tibia 2, con un
polietileno ultracongruente(UC) de 10 mm. No se apreciaban componentes con
tallas superiores a lo necesario, en las radiografias postquirurgicas, como alude
Matsumoto en su revision sobre la alineamiento y tamafo de los componentes
femoral en la PTR implantados mediante ayuda de un ordenador. Revisa 60

implantes totales de rodilla conservando el LCP. En 30 casos utiliza técnica
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navegada y en 30 controles técnica manual, compardé la dimension AP
preoperatoria del condilo femoral con el valor postoperatorio y no encontrd
diferencias significativas en la dimension AP preoperatoria del condilo femoral
entre los dos grupos. El tamafio del componente femoral en el grupo con técnica
navegada fue significativamente mayor que el valor preoperatorio, por lo tanto,
este autor recomienda a los cirujanos que usan sistemas de navegacion, que
deben pensar en la posibilidad de sobredimensionar cuando se valora la talla del
componente femoral. Este aumento implica una pérdida de extension de la

rodilla, por presentar un flexo superior a las convencionales(78).

Vaidya(128)

realizd un articulo importante sobre las caracteristicas
anatomicas en el disefio de los componentes protésicos en la India. Solicité un
TC para crear componentes femorales de 86 rodillas que se asemejaban a los
patrones habituales empleados por el Consejo Indio de Investigacion Médica de
1990. Se clasificaron en 3 categorias basandose en la medida sagital del femur
(<55 mm, 55-59 mm, y >59 mm). Se encontrd que la gran parte de los varones
indios (87%) tenian el componente femoral adecuado para su PTR con
disponibilidad en los quiréfanos, pero habia un porcentaje de mujeres, en torno

aun 60% , (p <0,001), tenian medidas AP de fémur inferiores a los disponibles

en los quiréfanos, por debajo de los 55 mm.

La prétesis que empleamos en este trabajo, presenta un componente
femoral no simétrico, con 2 bulones antirotatorios,la tréclea patelar presenta una
orientaciéon anatomica con un surco amplio y profundo que disminuye el

pinzamiento rotuliano y de compresién o rotacion, asi como el desplazamiento
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lateral , teniamos el tamafio de componente necesario, hasta 13 tallas

disponibles durante las intervenciones quirurgicas de este trabajo.

Referente al platillo tibial, Cheng publica(16) un nuevo estudio para la
mejora del modelo del componente tibial en prétesis total de rodilla, se plantea
como objetivo mejorar el disefio de las prétesis e implementar una nueva
solucion para el modelo del componente tibial. En su estudio un cirujano experto
operd 79 pacientes con artrosis de rodilla realizando una ATR con conservaciéon
de LCP. Durante la cirugia se midieron cuatro dimensiones que se compararon.
Estas fueron: la longitud anteroposterior y el ancho mediolateral de la meseta
tibial resecada, y la longitud anteroposterior y el ancho mediolateral del implante
tibial. Los datos de los pacientes se trazaron en un sistema de coordenadas y se
utilizé un circulo de 5 mm de diametro como criterio de cobertura maxima. Se
valoraron cinco protesis contemporaneas y un nuevo producto de disefio para
examinar los datos. A partir de los resultados se calculé el porcentaje de
cobertura de los pacientes. Dentro de sus resultados encontré que la relacidon
entre la longitud anteroposterior y la anchura medio-lateral de la superficie
resecada del plato tibial fue mayor que la de las protesis estudiadas (P <0,05).
Sus resultados mostraron que ninguno de los productos del mercado cumplian
con mas del 70% del criterio de cobertura, y disefid una relacion distinta entre la
distancia anteroposterior y la longitud medio-lateral para lograr una cobertura en
el 90% de los pacientes. Un razonamiento logico para esta discrepancia entre
las superficies resecadas y el tamafio de los implantes, es que los pacientes con
artrosis desarrollan deformidades en la rodilla que cambian la superficie de la
meseta tibial y por lo tanto alteran las dimensiones de la rodilla. Por tanto, el

tamano de la superficie de reseccidn debe estar presente cuando se estudia y
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fabrica el componente tibial mas adecuado, planteandose que las tibias son
asiméticas por definicion y muy pocas marcas tienen componentes anatomicos,

ya que encarecen mucho dicha fabricacién protésica.

En este trabajo, el tamafio habitual del componente del platillo tibial
utilizado fue de un 2. Habia once tamafios de bandejas tibiales, que se
adaptaban a las necesidades quirurgicas. Los implantes tibiales tiene una quilla
antirrotatoria para la estabilidad 6sea que estabiliza dicho componente vy

transmite los vectores de fuerza(54).

Con respecto al polietileno, apreciamos una escasa correlacion en los
resultados pero con un nivel de significacion estadistica que merece analizarse
, Se aprecid una relacion entre los sujetos a quienes no se les elevo el nivel de
la LA y los pacientes a quienes se les elevo el nivel de la LA dentro de unos
limites compatibles con la normalidad ( p<0.15) ya que estos dos grupos
necesitaron un tamafo de polietileno de media 10 mm. (IC 95% 0.06 a 1.64; p
0,03) y 12 mm. (IC 95% -1.21 a 2.50; p 0,49) mayor que el resto de pacientes del
estudio, se debe aclarar que se incluye a un grupo de sujetos cuya altura de
LA aumenta de forma importante .Se puede decir que a mayor reseccién distal
debe ser el mayor tamano del inserto utilizado. Las partes blandas y los
complejos ligamentosos medial y lateral se elongan con una elevacion excesiva
del polietileno,provocando  una inestabilidad en media flexién
y una pseudopatela baja por incrementar la altura de la linea articular y, a la

inversa, una disminucién del espesor del polietiieno no modifica dicha altura. (79)

En el Documento SECOT sobre prétesis de rodilla dolorosa(130)

se consensuo el criterio de 21 cirujanos experimentados de rodilla, que usando
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el método Delphi de valoracion, en 2 ocasiones, en el escenario de una
inestabilidad en flexion y extension, a pesar de no haber un consenso entre los
expertos sobre mejoria del siguiente analisis: el objetivo de la reseccion dsea es
conseguir un espacio idéntico, al cambiar el inserto por otro de mayor espesor
como si lo apoya la bibliografia , se realiz6 , y debe ser de forma rectangular y
no trapezoidal segun trabajos . El corte tibial interesa de forma parecida a los
espacios o gap en flexion y extension y, por tanto, la altura del inserto de
polietileno es basico para tensionar a los ligamentos y puede presentar
inestabilidad tanto en flexion como en extension , segun Laskin (62).No sucede
lo mismo con los cortes femorales, generando inestabilidad en flexién el corte

posterior y en extension el distal.

En este estudio se encontré un grupo de pacientes en los que se observo una
correlacion entre un nivel IV dentro de parametros normales (0.15 a 0.27), y la
utilizacién de un tamafio de polietilieno de media 0.48 (IC 95% -1.25 a 0.28; p
0,21) menor que el resto de pacientes del estudio. Contrario a lo publicado por
Engh evalua(27) la erosion del polietileno colocado sobre base metalica en
artroplastia total y unicompartimental, en donde estudiaron 86 polietilenos,
procedentes de protesis totales y unicompartimental de rodilla después de un
promedio de 3 afos y 3 meses, en el 51% de los insertos se aprecié una severa
erosion asociada a deformidad e incongruencia. En ciertas zonas del polietileno
se aprecio una delaminacion en zonas de apoyo sobre todo en los polietilenos
finos. El estudio preconiza utilizar polietileno de mayor espesor, particularmente
en pacientes jévenes y activos, por encima de 10 mm. En este estudio el tamafio
medio utilizado fue 10 mm. El implante usado se puntua con un minimo desgaste

del inserto con un extremo central anterior pulido que consigue evitar el contacto
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con el tendon rotuliano y un platillo tibial con una sujecion del inserto a nivel

anterior, posterior y medio lateral para conseguir una larga duracion.

10.4 NAVEGACION

Las artroplastias totales las realiz6 el mismo cirujano habituado a la navegacion
quirurgica de la rodilla, en isquemia, con quimioprofilaxis antibidtica, 1 gramo de
cefuroxima y mediante una incision longitudinal central que posteriormente se
ampliaba en un plano mas profundo parapatelar medial. La cirugia utilizd
sistematicamente el sistema de navegacion OrthoPilot®, el grupo fue uniforme
desde un punto de vista metodoldgico, asi mismo es reproductible en el lado
contralateral, quedando registrados todos los cortes 6seos asi como el balance

ligamentario.

Las osteotomias tibial y femoral en sus diferentes cortes referentes a nuestro
estudio,la media de corte 6seo en el platillo tibial medial fue de 3.3 mm y en el
condilo medial femoral distal de 7 mm. La suma de estos dos valores seria 10.4
mm de reseccion 0sea en el lado medial. El valor total del espacio en extensiéon
medial equivale al espacio de reseccion mas el espacio proporcionado por la
distraccion durante el balance ligamentario. La misma apreciacion se realiza en
la parte lateral. En este estudio la media de reseccién en el platillo tibial lateral
fue de 6.6 mmy en el condilo lateral femoral distal de 6.55 mm. La suma de estos
dos valores es de 13.15 mm de reseccion 0sea en el lado lateral, y este valor no
es el espacio total en extension lateral ya que habria que afiadir el espacio

articular dado por la distraccion en el momento del balance ligamentario.

Otro punto importante segun la técnica quirurgica, durante la toma de datos en

la PTR con técnica navegada, referente a la palpacion de la meseta tibial, al
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tomar con el puntero en la meseta tibial medial y a continuacion registrar la
meseta tibial lateral, en el punto mas profundo , la recomendacién es recurrir a
puntos de referencia significativos, como los puntos mas inferiores del lado mas
afectado y de la linea articular. Esta es la referencia de la altura que debemos
tomar respecto al corte realizado con el navegador, habitualmente oscila en torno

alos 7 mm en el lado tibial (54).

Conforme a lo establecido en los pasos quirurgicos de la navegacion de
rodilla, los diferentes espacios en flexion y extension, adicionalmente a los cortes
0seos, para la correcta colocacion de la protesis. Es interesante medir con
precision, la tension ligamentaria en flexo extension que adicionalmente al corte
0seo genera el “gap” o hueco articular, al colocar el espaciador tanto en flexiéon
como extension calculamos la distancia 6ptima para la colocacion de los céndilos
femorales distales con la pierna en extension (dentro de un rango de 0°-10°).
Las placas de espaciador deben colocarse planas sobre |la osteotomia tibial, asi
mismo debe suturarse el aparato extensor, para que la tensién generada, se
ajuste a la realidad cinematica de una rodilla fisiologica. Se distraen
secuencialmente el lado interno y externo sucesivamente en extension a 0° y
flexion de 90°, con ayuda de las pinzas distractoras, se procura efectuar la misma
fuerza en ambos. En realidad,se utiliza dicho instrumento espaciador, para
controlar manualmente la tension ligamentaria y de la capsula, podria realizarse
de forma automatica con un dinamometro electrénico, pero dicha medicidn seria
artificial. De esta forma la potencia distractora la establece le cirujano. Aparecen
los rangos y valores de hueco articular en el navegador, tanto interno como
externo, En la pantalla del navegador se muestran los valores de los espacios

medial y lateral,se calcula el eje mecanico y cinematico de dicha extremidad. Se
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debe confirmar y grabar estos valores, y a continuacién, se realiza el mismo
procedimiento con la rodilla en flexion con un rango entre 85°-95° para separar
los lados medial y lateral sucesivamente con ayuda de las pinzas de distraccion,
aplicando exactamente la misma fuerza a ambos lados. En la pantalla del
navegador apareceran los espacios medial y lateral en flexion, y es importante
saber que, si se realiza una liberacion de las partes blandas tras registrar la
medicion de los espacios, se debe repetir esta medicion en extensién y flexion,
hasta conseguir un hueco lo mas uniforme posible. Resumiendo, tras realizar la
osteotomia tibial y calcular el hueco articular en extension y flexion, el navegador
ofrece una pantalla de planificacion de la minima reseccion femoral distal
,consiguiendo de esta forma, la colocacion de una protesis equilibrada, con la
mayor reserva 0sea posible, en prevision de futuras cirugias, se consigue asi
mismo disminuir al maximo el grosor del inserto. En este estudio con la proétesis
Columbus®, el hueco minimo que se precisa para la colocacion del implante es
de 25 mm., el grosor del componente femoral es de 9 mm y el grosor del implante
de tibia junto al platillo lateral (6.6 mm de media) y el minimo del inserto son 10

mm para conseguir una correccion adecuada de la artrosis.

Rodriguez Merchan(104) establece durante la planificacion previa , se
debe valorar la estabilidad ligamentaria , las deficiencias 6seas, y las anomalias
radiograficas previas.Afirma que en toda cirugia protésica de rodilla se debe
tener los siguientes objetivos esenciales: economizar hueso, implantar una
protesis estable, conseguir una altura de la linea articular lo mas parecida a la

original y realizar una flexo-extension estable en todo su rango de movilidad.
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Es interesante en este estudio obtener la variable de cantidad de hueso
resecado, el navegador nos informa del “stock 6seo” resecado o reserva 6sea y

su valor en milimetros.

Otro matiz importante es que el 89.06% de los pacientes tenian un eje
preoperatorio fémoro-tibial varo, lo cual se asocia con menor exéresis en el
platillo medial (3.3 mm de media) y mayor reseccion en el externo(7,2 mm de

media), el inserto mas pequefo es de 10 mm.

Un estudio interesante, es el de Piscitelli respecto a la carga
econdmica(100) y social de las proétesis totales de rodilla en Italia , analizando
5 anos en registros hospitalarios, encontré que la media de estancia hospitalaria
para la artroplastia de rodilla en ausencia de complicaciones fue disminuyendo
progresivamente desde 14 dias en 2001 a 11 dias en 2005 , y la estancia
hospitalaria media habitual en los hospitales privados fue mas baja que la

recogida en los hospitales publicos.

Cram en su trabajo respecto al numero de ATR(19), uso y resultados entre
asociados de Medicare entre 1991 a 2010,aprecia que la estancia hospitalaria
disminuye de 7,8 dias (IC del 95%, 7,8-7,9) en el periodo 1991-1994 a 3,3 dias
(IC del 95%, 3,5-3,5) en 2007-2010 (p <0,001), cifras parecidas a las de este
estudio que se desarrolla entre 2009 y 2010 con una estancia hospitalaria

promedio de 3 dias.

La utilizacion de drenaje aspirativo durante una artroplastia es una
practica habitual. Las supuestas ventajas , se asocian la menor cantidad de
hematomas postquirurgicos y porcentaje de infecciones. Parker efectua un

meta-analisis(92) con la finalidad de revisar los efectos beneficiosos y adversos
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el objetivo de determinar las ventajas y efectos adversos en los drenajes
aspirativos quirurgicos durante artroplastia de cadera y rodilla, para ello se
recogieron 18 trabajos con 3689 heridas quirurgicas. Los resultados mostraban
que no existian diferencias estadisticamente significativas para complicaciones
de la herida entre los pacientes a los que se les colocaba un drenaje y los que
no se les colocaba. Con respecto a la tasa de infeccion (r.r. de 0,72; IC del 95%
de 0,48 a 1,15) y de hematoma postquirurgico (r.r. de 1,73; IC del 95% de 0,74
a 4,07), las heridas con mas succidn aspirativa se vinculaban a un uso mayor

mayor de transfusiones (riesgo relativo de 1,43; IC del 95% de 1,19 a 1,72).

El vendaje reforzado de las heridas fue colocado con mas frecuencia en
los pacientes operados no portadores de drenajes con succidn. No se apreciaron
ninguna discrepancia entre ambos en lo que respecta al edema en las
extremidades, la trombosis venosa profunda o una mayor estancia hospitalaria.
El autor afirma que los estudios hasta la fecha de su meta-analisis indican que
el drenaje con succion aumenta los requerimientos de transfusion después de la
artroplastia de cadera y rodilla, y no tienen obtienen mayores beneficios. En
nuestra serie de pacientes se utilizé de forma sistematica drenaje con succion lo
que justifica la media de sangrado de 200 cc. diarios al dia y una necesidad de
transfusién de 250 cc de Concentrado de Hematies por cada artroplastia. El
drenaje prolongado a través de la herida quirurgica tras una ATR se ha asociado
con un mayor riesgo de morbilidad postoperatoria, un mayor riesgo de infeccién
asi como problemas hemodinamicos y renales. Existen autores que promueven
la poca o nula utilidad del drenaje en artroplastias sin isquemia. Habitualmente

se necesita al menos durante las primeras 24 horas, afnadiendo un recuperador.
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Patel estudid los factores y las causas asociadas con el drenaje de redon o
recuperador al finalizar la artroplastia total de cadera y rodilla(94). El objetivo
de este trabajo fue valorar las diveresas causas farmacoldgicos, quirurgicos y
especificos que en cada sujeto se vinculaban con el drenaje prolongado a través
de la herida quirurgica y la asociacion de estas complicaciones con la estancia
media hospitalaria y la tasa de infeccion de la herida.Se trata de un estudio
observacional retrospectivo de 1211 protesis totales de cadera primarias y 1226
PTR primarias. La recogida de datos incorporaba, el tiempo quirurgico, el IMC,
la duracién de la estancia hospitalaria, la pérdida sanguinea, y el tipo de profilaxis
tromboembolica venosa profunda . Se analizé la asociacion de estos factores
con la duracion del drenaje a través de la herida quirurgica durante el
postoperatorio y se encontré que una infeccion aguda se desarrollaba tras 15
artroplastias totales de cadera primaria y de 10 ATR primarias con drenajes
prolongados. Los pacientes con infeccion postoperatoria aguda se compararon
con sus analogos no infectados. Existia una gran correlacion entre la obesidad
morbida y el drenaje con succion de la herida quirdrgica en el grupo de
artroplastia total de cadera (p = 0,001), pero no asi en el grupo de PTR (p = 0,59).
Un mayor volumen de sangre a través de la herida fue un factor de riesgo
independiente en ambos grupos. Los pacientes que recibieron heparina de bajo
peso molecular tuvieron un tiempo mayor de drenaje a través de la herida
quirurgica que los tratados con aspirina o los que recibieron warfarina. Esta
diferencia fue significativa en el quinto dia postoperatorio (p = 0,003) pero no en
el séptimo dia postoperatorio. Aquellos pacientes que portaban drenaje
aspirativo durante mas tiempo, aumentaron su estancia hospitalaria
significativamente mas prolongada en ambos grupos (p <0,001). Cada dia

adicional aumento el riesgo de infeccion un 42% tras una protesis total de cadera
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y un 29% tras una PTR. El autor concluye que un volumen mayor de drenaje a
través de la herida quirurgica fue el unico factor de riesgo asociado con la
prolongacion en el tiempo del mismo en las ATR, y la obesidad fue el unico factor
de riesgo independiente identificado para desarrollar una infeccidn
postoperatoria tras una ATR. En nuestro grupo de trabajo no se apreciaron casos
de drenaje prolongado de la herida quirurgica, oscilando entre 24 y 48 horas.
Esto se debe a que la cirugia se desarrolla sin apertura del canal endomedular

femoral y tibial, por consiguiente el sangrado es menor al no fresar dicho canal.

Rosencher revisé las praxis habitual actual en el uso de hemoderivados en la
cirugia ortopédica convencional en Europa(106). Realizé un estudio con un total
de 2640 prétesis de cadera (67%) y 1305 Protesis de rodilla (33%). La pérdidas
hematicas medias estimadas fueron de 750 ml. Un total de 2762 pacientes (69%)
recibieron transfusiones, los desencadenantes de la transfusion fueron niveles
de hemoglobina de media 8,93 + 1,83g/dl, y en un 20% de los sujetos, se
transfundié con un nivel de hemoglobina superior a 10 g/dl. En el protocolo de
estudio, el segundo dia de estancia hospitalaria se retiran los drenajes y se
toman los valores de hemoglobina y hematocrito, ya que en este momento se
habia tomado la decision de transfundir o no al paciente, y en caso de haber sido

transfundido ya se contaba con una analitica control posterior a la transfusion.

Bierbaum mediante un estudio multicéntrico de 330 cirujanos ortopédicos(10),
una muestra de 5562 pacientes con PTR fueron evaluados ambispectivamente
entre 1996 a 1997. El 39 % de los pacientes con PTR precis6 una transfusion de
sanguinea y de eéstos, 2/3 recibié sangre autdloga y un 1/3 recibié sangre
heterdloga. El analisis de regresién mostraba que un factor predisponente eran

un nivel de hemoglobina previo escaso y una ausencia de sangre autéloga
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donada previamente de la cirugia, ya que la donacion preoperatoria de sangre
disminuyo el riesgo de transfusion de sangre del banco heteréloga. Solamente
el 9% de los pacientes que habian donado sangre preoperatoriamente la usaba.
Ademas mostré en su estudio que la autotransfusion de sangre se asocié con
infeccion (p < 0,001), sobrecarga de fluidos (p < 0,001) y aumento de la duracién
de la hospitalizacién (p < 0,01). En nuestro estudio no realizé6 programa de
autotransfusion. Soélo el 32 % requirid una transfusion de sangre, dato muy
parecidos a los del trabajo previo. Lo mas habitual fue la trasfusion de dos
concentrados de hematies, puntualmente en dos ocasiones fue un solo

concentrado de hematies.

10.5. ALINEACION RADIOGRAFICA

Recientemente Ledn(64) et al. publican un estudio prospectivo
observacional, analizando 227 rodillas patolégicas de forma preoperatoria, a la
artroplastia de rodilla, realiza un TC 3D y telerradiografias convencionales de la
extremidad completa, llegando a la conclusion que dichas mediciones son
habitualmente la mejor orientacion axial, coronal y sagital , ya que la Tomografia
sobredimensiona la magnitud del varo y valgo de la rodilla patoldgica, y por tanto
sobrecorregimos la deformidad de la rodilla patolégica. Es por ello, que esta tesis
evalua intraoperatoriamente, de forma dinamica el grado de deformidad de la
rodilla, concede menos margen al sesgo observacional del evaluador, al utilizar
una escala “in situ” y en diferentes rangos de movilidad de la rodilla.
Comparamos dichas mediciones preoperatorias con las observadas durante la
navegacion, siempre y cuando la adquisicion de datos sea fiable y los sensores
de navegacion no se modifiquen, o se muevan. Finalmente, concluimos que no

existe un patrén unico de gonartrosis, siempre obedecen a varios patrones
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patolégicos agrupados en “clusters”, ya mencionados previamente en

introduccion.

Hungerford, DS
Krackow, KA
Kanne, RV

alineacion anatomica

Figura 46: Alineacién Coronal(Hungerford et al.)

eje mecanico femoral sagital

linea de Blumensaat

Differences between Sagittal Femoral Mechanical and Distal
Reference Axes Should Be Considered in Navigated TKA

Figura 47: Alineacion mecanica femoral Sagital(Leon et al.)
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Oswald publica también, un estudio titulado “Analisis radiologico de la
alineacion del fémur y la tibia previas a una ATR”, reviso la colocacion en los ejes
de la extremidad inferior en radiografias(88). Aprecié una discrepancia entre el
eje anatomico femoral y el eje mecanico del fémur de 6° de valgo. Estas
conclusiones son parecidas a las que obtenemos con este trabajo fueron, que
por cuestiones de metodologia y estadisticas diferenciamos entre ejes con

patron en varo, valgo y mixto.

El angulo medio de 6.36° entre ejes de pacientes en valgo y un valor medio
de diferencia 6.45° entre los ejes de pacientes en varo, se asocia con lo
publicado en diferentes estudios a este(135), y consigue una precision cientifica

superior a este trabajo.

Revisando la muestra de 90 sujetos de este trabajo, en 92 rodillas, se les
practicO una teleradiografia en carga, en la cual se media el eje anatomico
mediante el gonidometro del programa informatico, debido a que no en todos los
casos se conto con la medida del eje mecanico medido en las telerradiografias,
No fue un criterio de exclusién, esta ausencia de datos. Se considerd que era de

interés para este estudio hacer una correlacion entre ambos valores.

Elangulo Qy el eje anatdmico son conceptos diferentes, este primero esta
formado por un angulo formado entre una linea que va desde la espina iliaca
antero superior (EIAS) al centro de la rotula y la linea que va desde el centro de
la rétula hasta la tuberosidad anterior de la tibia y se utiliza para valorar la

alineacion de las rodillas(119).

El aumento de éste angulo es un factor critico para una alteracion patelo

femoral ya sea por inestabilidad, luxacion o hiperpresién, siendo un sintoma muy
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comun el dolor anterior de rodilla por Condromalacia, se recomienda medir el
angulo Q con el cuadriceps contracturado. Aglieti(1) y col. consideran un angulo
Q promedio en personas asintomaticas es de 15° con una desviacion estandar
de +/- 3°. Los valores en la mujer son mas altos que en el hombre por su pelvis
mas ancha y el valgo de rodilla. Insall valora el angulo Q, los mayores o iguales
a 20°, como anormales, siempre permaneciendo en supino y cierta relajacion. El
calculo se realiza colocando los ejes del gonidmetro en el centro de la rétula con
el brazo movil sobre el fémur en direccion a la espina iliaca anterosuperior, el
otro brazo moévil en direccion a la tuberosidad de la tibia, habitualmente en

hombres tiene un rango de 10-15° y en las mujeres 10-19°.

Si el angulo es relativamente mas bajo a los valores normales, se asocia con
una rétula alta o condromalacia ; si el angulo es mas alto a los valores
normales se asocia con una alteracion fémoro-rotuliana, anteversion femoral,

genu valgo y torsién tibial externa(91).

Por otro lado, el eje anatdmico del fémur se describe como una linea
imaginaria, que une la parte superior del trocanter mayor, dirigiéndose al centro
de la escotadura intercondilea, es distinto del eje diafisiario del féemur que es el
que sigue el canal endomedular y atraviesa el punto medio de la diafisis , por
tanto puede ser rectilineo , angular o arqueado , esto se debe a que dicho canal
presenta diferentes formas o angulaciones en varo o valgo y no tiene que

coincidir con el eje anatomico del fémur (83).
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Figura 48: Desviacion patologica del eje mecanico en varo( Leon et al.)

En este trabajo se compar6 los valores de valgo y varo del eje anatomico
medidos en la consulta previa a la intervencion y se registraron en la historia
clinica de cada sujeto, de donde se obtuvieron los datos, y los valores del eje
mecanico medidos en una telerradiografia con los valores previos realizados
antes de la cirugia. La diferencia entre los ejes anatdmicos y mecanicos se debe
a la distancia entre la diafisis femoral y el centro de rotacién de la cadera,
determinado por la longitud y el angulo del cuello femoral. Habitualmente
presenta un angulo en valgo que oscila entre 5° y 7°. Las oscilaciones de este
angulo dependen de varios factores como son la anchura de la pelvis ademas
de la longitud del cuello femoral, entre la diafisis y la cabeza femoral,la

longevidad del individuo, asi como la altura'y el género (135).

Pitto(101) en un trabajo sobre la exactitud del procedimiento de

navegacion en PTR, establecié un sistema para evaluarla en PTR con diferentes
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ejes mecanicos , habituales y anormales. Para ello, se cre6 un modelo
tridimensional que evaluaba las articulaciones de cadera, rodilla y tobillo. El
modelo permitid simular deformaciones en flexidn/extension, varo/valgo y
rotacionales. Se uso6 un calibrador digital para adquirir los datos con precision,
desarrollando un programa informatico para convertir estas coordenadas en una
alineacion de miembros inferiores y se compar6 la informacién entre las
mediciones del calibrador digital y las realizadas con el sistema de navegacion.
El error medio del sistema de navegacion oscilaba por debajo de medio grado
en los ejes mecanicos normales y en la alineacion anormal el error estaba dentro
de 1°. El estudio acredita la precisidn en el laboratorio del sistema de navegacion
en un fantoma. En nuestro trabajo quisimos demostrar la exactitud del sistema
de navegacion en un estudio clinico y nuestros resultados fueron similares a los
del estudio de Pitto. Comparamos las mediciones entre el eje mecanico de la
extremidad inferior medido en una telerradiografia realizada previa a la cirugia y
el eje mecanico que nos daba el sistema de navegacion durante la intervencion.
Por motivos de estudio estadistico se realizaron, dos grupos de ejes mecanicos
de la extremidad inferior, en varo y en valgo. La diferencia media en ambos
grupos fue inferior a 1°, de 0.44° para el grupo de varo (IC 95% 0.22° a 0.67°); y

de 0.92° para el grupo de valgo (IC 95% 0.50° a 1.34°).

Hay pocos trabajos que hayan establecido diferencias entre los distintos
sistemas de navegacion quirurgica respecto a la fiabilidad y alineamiento de la

extremidad tras implantarles una PTR.

Carli (14) reviso varios sistemas de navegacion y comparo la precision
de las mediciones intraoperatorias con la alineacion postoperatoria, y determinar

si existe algun factor de sesgo ,entre las mediciones preoperatorias en decubito
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y en carga , y la posicion final , tras la cirugia. Los sujetos seleccionados fueron
intervenidos mediante una PTR, operados por el mismo cirujano usando dos
sistemas de navegacion diferentes. Se realizaron comparaciones de los
diferentes angulos frontales de tibia y fémur al final de la cirugia y el eje mecanico
con los mismos angulos medidos en radiografias postoperatorias en carga. Se
dividieron en dos cohortes de 31 y 50 pacientes cada uno que se intervinieron
quirurgicamente mediante PTR asistidos por dos navegadores quirurgicos
diferentes. Hay que diferenciar claramente los sistemas de navegacion
radiografico dependientes, de los intraoperatorios independientes, ya sea
adquisicidon de datos por mapeado o por puntos de referencia, como ya se apunto
en la introduccion. Se aprecio una discrepancia significativa en el angulo frontal
del implante de tibial de 1,3° £1,3° y en el eje mecanico de 1,6°t 2,3° para un
sistema de navegacion (p <0,001), mientras que para el segundo sistema de
navegacion soélo el angulo frontal del implante de tibial mostré una diferencia
significativa de 1,2°+1,6° (p <0,001). Existia una discrepancia significativa
respecto al numero de ejes en varo o valgo mayores de 3°. Habia una diferencia
cuantitativamente importante en el segundo (32%, p <0,01) en comparacion con
la primera cohorte. El autor de este estudio afirma que debido al aumento de la
presién comercial y complejidad de los instrumentos de navegacion, no todos los
aparatos deben ser considerados aptos para la cirugia convencial, existiendo
grandes diferencias en la precisidon de la adquisicion de datos y el procesamiento
de los mismos. Con este trabajo se comprobd la diferencia menor de 1° entre las
mediciones radiograficas y las del navegador. Otra cuestién importante es la
poca trascendencia de la carga axial de la extremidad o su ausencia durante la
cirugia navegada, siempre y cuando se realicen adecuadamente el balance

ligamentario, que como hemos apuntado es conveniente realizarlo con la

130



totalidad de las estructuras ligamentarias y tendinosas de la rodilla, incluyendo
el aparato extensor previamente suturado. Para ello, interesa que el espaciador-

distractor tenga un tamafo adecuado regulable(Ver anexo, tablas y figuras).

Koenen analiza la fiabilidad del navegador DASH® de Brainlab(Munich) y
evalua los datos adquiridos intraoperatoriamente. Realiza un estudio
retrospectivo de 40 pacientes, intervenidos mediante PTR navegada utilizando
el iPod DASH. Midieron la alineacion pre y postoperatorias y compararon con las
mediciones efectuadas con el navegador, asi mismo revisaron si se
incrementaba de forma ostensible el tiempo de intervencion. Las conclusiones
fueron sencillas, consiguieron un eje frontal mecanico menor de 3° de varo-valgo
en practicamente el 90% delos casos, de media 2,4°, siendo la diferencia entre
le navegador y las radiografias de 1,2°.Dichas apreciaciones se realizaron por
dos observadores independientes .En conclusion, se podia afirmar que este
sistema de navegacion se ajustaba a los parametros estandar de navegacion,

incrementando en cinco minutos unicamente el tiempo quirdrgico(58).

Mannan realiza una revision sistematica de 1792 sujetos, retrospectivo en
2014 en 26 trabajos, analizando las plantillas especificas del paciente(PSI).El
rango postoperatorio en el eje mecanico frontal fue de 3,5° de Valgo a 1,7° de
Varo. Habia serias discrepancias entre los estudios de alta y baja calidad,
finalmente concluian que no existian diferencias postoperatorias ostensibles

entre la alineacion mecanica convencional y PSI(74)

Debido a que la ATR con técnica navegada se promueve como un
instrumento para mejorar la alineacién de la protesis y la extremidad,

Hetaimishi(36)realizé una comparacion de técnicas convencionales y navegadas
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mediante una revision sistematica en el periodo 1986-2009, en total 2541 sujetos
en 23 estudios, cumpliendo con los criterios prestablecidos . Existia una
diferencia basica entre convencionales y navegadas, con ejes mécanicos
siempre inferiores a 3° incluso se encontraron con un porcentaje muy
significativo en torno a 1° durante el rango completo de flexo-extension, que
permanecia incluso a los 2 afios de seguimiento. En nuestro ensayo, solamente
apreciamos la existencia de 3 pacientes con desalineaciones importantes, dos
casos con varo superior a 5°, concretamente 12°y 14°, y un valgo de 16° medidos
intraoperatoriamente. Habia una diferencia en las teleradiografias preoperatorias
convencionales en carga de 1,5° grados. En estos casos se decidio utilizar un
implante postero-estabilizado, que le aumentaba la estabilidad a las
convencionales ultracongruentes, aunque en ocasiones hemos visto como no es
estrictamente imprescindible. Hay que sefalar que dicho paso de postero-

estabilizacidn, solamente increment6 en 5 minutos nuestra técnica quirurgica.

Parratte plantea que la supervivencia de una prétesis mejora
ostensiblemente a 15 afios, consiguiendo un 90% de viabilidad con ejes
dinamicos durante todo el rango de movilidad inferiores a 3°. Establecié en 398
rodillas totales cementadas con media de varo de 6° +/-8°(14°Vr -
12°Vg)Determind la tasa de supervivencia a quince afos de seguimiento en 398
PTR primarias cementadas en 280 pacientes entre 1985 y 2000. Asi mismo se
plantea la existencia de una tasa de recambio del 5% respecto al no alineado por
encima de 3°, en torno al 3,9%, no es un analisis correcto debido a la existencia
de otros multiples factores que influyen en dicho resultado, la dicotomia
alineacion versus desalineacion no es una variable uUnica, probablemente la

calidad de la cementacion y del hueso, asi como otros multiples factores de tipo
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tribologicos, respecto a la calidad del implante y cemento ,modifican esta tasa
de recambio. En nuestra serie hemos conseguido reducir la discrepancia de eje
preoperatorio con rango desde 12° en Varo hasta 4 ° de Valgo Media de 4° de
Varo+/-8 °, hasta una media postoperatoria de 1,5°+/-2,5°, rangos entre 4,5 en

Varo a 5° en Valgo.

Paley estudia los valores medios del varo preoperatorio y los compara
con los postoperatorios habituales , estableciendo una media de 6°
preoperatorios, que se transforman en 2° +/-0,5° en nuestra serie, esto tiene una
explicacion sencilla, la mayoria de los ejes se comportan como neutros, y

adicionalmente las oscilaciones en varo o valgo son minimas(90).

Nam compara la navegacion de cirugia de rodilla en 160 proétesis
intervenidas distribuidas en dos cohortes de 80 sujetos, en la primera utiliza
acelerometro (KneeAlign 2, OrthAlign Inc, Aliso Viejo, California) y en la segunda
el navegador AchieveCAS; Smith and Nephew, Memphis, Tennessee. Al
comparar los resultados, el primer dispositivo consigue un 92% de casos
alineados en menos de 3° la segunda cohorte un 86%. Concluyendo, el
acelerometro es mas eficiente que el sistema convencional de Smith and

Nephew de grandes dimensiones(85).
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10.6. RESULTADO FUNCIONAL E INTERLINEA ARTICULAR:

Anouchi en su trabajo multicéntrico prospectivo (3) se estudio la movilidad
(ROM) preoperatorio y después de la implantacién una PTR. Se aportaron los
detalles por 5 ortopedas experimentados. El trabajo se realizé en 621 pacientes,
realizando un analisis multivariable. Se dividieron los sujetos en 3 cohortes:
flexion previa menos de 90°, entre 91° a 105° y mas de 105°. Realizando la
comparacion se aprecio que el primero (flexion menos de 90°) mejoro 26° mas
que el tercer grupo (flexion de mas de 105°) y 12° mayor que el segundo grupo
(flexion entre 91° a 105°), y que el segundo grupo (flexion entre 91° a 105°)
mejordo de media 14° de flexion que el tercer grupo (flexibn mayor de 105°).
Nuestro trabajo conseguimos una mejora de 15° (IC 95% 1.940 a 16.06°% p <
0,001). Realmente presentaban una flexion previa con un valor medio de 108
grados y se relaciona con lo publicado por Anouchi en su trabajo, donde la
tercera agrupacion (flexion mas de 105°) obtenia menor ganancia de

movimientos durante el postoperatorio.

La evaluacién de resultados protésicos precisa seleccionar algun
indicador valido para dicho cometido, siendo siempre un problema complejo. La
mayoria de los autores coinciden que en ausencia de un indicador unico, el
sistema mas Los expertos creen que, en espera de nuevos métodos, el mas
apropiado es una combinacion de una escala de puntuacion de rodilla mas
conocido como cuestionario abreviado (SF-12) asociado a una escala especifica
(WOMAC). En lineas genéricas deben asociarse una metodologia dirigida al
meédico y al paciente. En este estudio, se escogié aplicar un instrumento
especifico, el “Short Form” de 12 apartados. Revisando la metodologia de

evaluacion de la protesis de rodilla mediante la Knee Society Clinical Rating
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System, WOMAC, SF-12, andar durante 6 minutos, subir o bajar escaleras
durante 30 segundos y mejora de la calidad de vida/tiempo demostré que cada
uno de los indicadores de resultados muestra una faceta diferente del resultado

, asi como ofrece mayor fiabilidad al estudio (60)

Una comparacion adicional de la fiabilidad y validez entre tres sistemas
de valoracion (la escala de la American Knee Society, la puntuacion de la British
Orthopaedic Association y el cuestionario Short Form de 12 apartados. Sin
embargo, las escalas WOMAC y de la Knee Society fueron los estudios que da
mayor validez a nuestro trabajo, ya que son las escalas habitualmente utilizadas,

adicionalmente el cuestionario Oxford de 12 apartados era el mas fiable (67).

Baker publicé otro trabajo, consistia en solicitar a 10.000 pacientes que
contestaran a un cuestionario de satisfaccién, tras un ano postoperatorio de su

intervencion mediante protesis total(4).

Fueron evaluados con la escala de SF 12 de Oxford y se les cuestionaba
su grado de satisfaccion, o insatisfaccion con su PTR. Respondieron un 87,4%,
y de ellos el 81,8% de los pacientes estaban satisfechos. Usaron un estadistico
de regresion multivariable, aquellos sujetos con mayores puntuaciones (peores
resultados) se correlacionan con puntuacion mas alta en la escala del dolor y
elementos funcionales de la escala de Oxford, los cuales tuvieron un menor nivel
de satisfaccion (p<0,001). El dolor permanente era predictivo de insatisfaccion.
El sexo femenino y un diagnostico de gonartrosis primaria fueron predictores de
niveles de satisfaccion menores en los sujetos. El autor afirma que su estudio
proporciona datos sobre la escala de Oxford y los niveles esperados de

satisfaccion tras un afo de la ATR. En este trabajo como el de Baker, usando la
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escala funcional SF12 , se observo una mejoria en la puntuacion dada por una
disminucién de media de 32 puntos en dicha escala (IC 95% 31.51 a 33.02; p <
0,001). De las 12 preguntas que tiene el SF12 , la pregunta 5 , que estudia el
dolor en la rodilla al ponerse en bipedestacion, tiene correlacién directa con la
disfuncion fémoro-rotuliana y por ello se realiz6 independientemente esta
cuestion obteniendose un descenso de 2,5 puntos en dicha cuestion (IC 95% 2.4

a2.73; p <0,001). .

Bullens usa la escala subjetiva visual analdgica (EVA) para estudiar el
grado de confort y de satisfaccion del paciente portador de PTR en una muestra
de 108 pacientes (126 PTR) con un seguimiento a corto y medio plazo. Todo
apunta a unas conclusiones diferentes, entre el grado de satisfaccion del cirujano
y del paciente De hecho las preocupaciones y prioridades tienen poca
correlacion las escalas objetivas y subjetivas de dolor,y con la satisfaccion
quirurgica del cirujano.Los resultados con la EVA mostraron ser subjetivos,
aquellos sujetos portadores de artritis reumatoide conseguian mejores
puntuaciones en comparacion con los pacientes artrésicos. En este estudio se
utilizoé la EVA y se encontré una mejoria del dolor dada por una disminucion de
media en la puntuacion de 5.69 (IC 95% 5.59 a 5.75; p < 0,001).La escala

subjetiva EVA aport6 datos adicionales tras la PTR(13).

Villanueva realiza un estudio con una serie de 5 pacientes con
pseudopatela baja por aumento de altura de la linea articular tras una PTR y que
posteriormente presentaban una fibrosis del tenddn rotuliano y rigidez articular,
debido a un acortamiento secuencial del tendon rotuliano,que fueron tratados
mediante una artrolisis abierta, con reseccion del tercio distal de la patela para

alargar dicho tenddn y protetizacion de los dos tercios restantes de la rotula.
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Después de este gesto quirurgico se describe una mejoria en el 100% de las
rodillas y los indices de Insall-Salvati y Caton se normalizan ostensiblemente,
acercandose mucho a una rodilla normal. Consiguié una mejora de movilidad de
45°, puntuando al doble las escalas de puntuacion de la Knee Society, en rango
desde el preoperatorio al postquirurgico. Concluyendo, se establece la técnica
como una alternativa a la pseudopatela baja, en caso de una elevacion de la
interlinea articular. El articulo termina concluyendo que es una alternativa en
algunas rodillas con rigidez articular por fibrosis durante la cirugia de revision. El
autor define la rotula baja, a aquella que presenta una diferencia de altura mayor
del 15% comparada con la rodilla contraria. Supone una alteracién superior a 4
mm por encima de la altura original de dicha articulacion y explica su causa por
diferentes causas intrinsecas o extrinsecas, teniendo en cuenta la variacion en
el nivel de la linea articular.Hay dos tipos de la sintomatologia de la rétula baja,
dependiendo de la evolucion durante el curso postoperatorio: una temprana que
se desarrolla en los primeros 6 meses de la operacion y tiene una rapida
evolucion, y una forma tardia que debuta entre los 6 meses y antes de los 3

anos de la intervencion (95, 131)

En realidad, el restablecimiento de un nivel de la interlinea articular lo mas
parecido al original, produce mejores resultados dinamicos y el movimiento
femoropatelar se ajusta de forma O&ptima a su biomecanica habitual. Esto
concuerda con lo publicado por Luyckx y Ensini (54) quien afirma que una
restauracion de la LA basada en las mediciones intraquirurgica proporcionadas
por el sistema de navegacion durante los cortes 6seos proximal en tibia y distal

en fémur, present6 una variacion media de la LA de 1.9+/-2.4 mm.
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La traslacion anterior del componente femoral, 0 un componente femoral
de pequefias dimensiones asociado a un inserto de altura excesiva para
neutralizar una osteotomia amplia de los condilos posteriores, son errores
frecuentes durante la cirugia de revision que inducen la fibrosis articular y

pseudopatela baja (28).

En nuestro trabajo, los cambios de altura la linea articular los medimos
con el sistema de navegacion, comparandolo con las radiografia postoperatorias

encontrando valores de variacién entre 0.01y 0.16 . ( 86 )

También apreciamos que valores bajos en la interlinea, corregidos
durante la cirugia, ocasiona resultados funcionales Optimos durante el
postoperatorio, acreditando asi, nuestra hipétesis alternativa. Estos datos se
asocian con lo descrito por Bierger en el que toma como referencia el eje
epicondileo para establecer el nivel correcto de la interlinea, evitando su

elevacion y mejorando los resultados de sus artroplastias (9 )

Hutt analizé6 cinematicamente sus PTR intervenidas recientemente,
fijandose en la oblicuidad respecto al suelo de la nueva interlinea articular, el
64% de los pacientes presentd una elevacion del nivel de la LA y no se observo
una correlacion sustancial en elevaciones mayores de 5 mm en el grupo de
operados de forma convencional respecto a los navegados en cirugia de rodilla
y el nivel de la LA, pero ayuda a a mejorar los resultados, con respecto a la

alineacion(38).

Lopez Ortiz revisa la inestabilidad rotuliana, y analiza los factores que
inducen esta patologia. Segun su criterio el descenso de la interlinea asociado a

la elevacion de la rotula, es un factor determinante en las luxaciones recurrentes
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de rotula con signo de aprehensién de Smillie y, sin embargo, es raro ver una
rétula alta en las formas mas graves de inestabilidad, luxaciones permanentes y
habituales. Se valoran dos indices, el de Bernageau y el de Caton y Deschamps,
en ambos se describe la altura de la rotula por encima de 1,2 como factor
predisponente a la inestabilidad, aunque hasta un tercio de la poblacion normal
lo tiene elevado sin producir ningun tipo de patologia. Esto traduce el método no

fiable ( 70 ) .

Los ultimos metanalisis publicados en referencia a ocho estudios, se
comparan la variacion de la interlinea por encima de 1.17 mm.(IC95%), sin
estimar la variacion del eje mecanico de la extremidad, esto se debe a no

registrar la referencia tibial (81).

Seon aprecio en su trabajo que el descenso del nivel de la interlinea
induce peores resultados en las principales escalas (HSS, KSS, WOMAC )y, lo

que encontramos en nuestra serie(113).

Lizaur y Marco en un trabajo prospectivo de 116 artroplastias de de
rodilla, diagnosticadas de gonartrosis sin cirugias anteriores, no apreciaron
diferencia alguna en la alteracion de la interlinea articular respecto a la original,
este hecho es contradictorio respecto a lo establecido por Luyckx, de la
Universidad de Leuven, en 2015, en la cual el autor sostiene que variaciones de
altura de la interlinea en sentido proximal por encima de 4mm, alteran la
biomecanica de los ligamentos colaterales de la rodilla, generando una

inestabilidad en flexion media de la rodilla(68) .

Se han publicado varios trabajos registrando las variaciones de la

interlinea y han concluido que la ayuda del navegador solamente induce
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elevaciones de 5Smm. en un 3% de los pacientes , no asi en las convencionales

, que reflejan un 20% de desviaciones ( 67 ).

Yee et al. vieron que influia en los resultados funcionales
de los pacientes de 66 afos y un seguimiento de 2 a 5 afos. Se recomienda
restablecer el nivel de la interlinea que aun con oscilaciones de 10 mm. no
alteraban los resultados, existiendo incluso un flexo de rodilla importante, le
daban mas importancia al tamafo del componente femoral no

sobredimensionado(134) .

Otros trabajos no establecen ni dan importancia al nivel de linea articular
como variable aislada asociada a la cinematica de la rodilla , reconociendo que

aumento de 5 mm induce inestabilidad y laxitud articular (73).

Hay algunas series en donde se correlaciona las mediciones radiograficas
preoperatorias y los datos aportados por el navegador donde se ha estudiado la
correlacion, en otros casos es indiferente la adquisicidon de datos de forma
preoperatoria o intraquirurgica. Goh no encontré una diferencia significativa en

el resultado postoperatorio de sus protesis de rodilla (33).

Jonishi preconiza la reposicion de la interlinea, realizando un precorte en
los céndilos femorales posteriores mostrando las diferencias en el nivel de la LA
de la rodilla y por tanto realiza una técnica estandar, sin modificaciones.
Realmente es una distancia constante que mantiene el navegador durante toda

la intervencion (50).

Otros articulos y publicaciones indican otros sistemas para determinar el

nivel optimo de la interlinea articular, previa medicion radiografica y su
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comprobacién durante la cirugia, apreciando una relacidon entre sus valores y
aumento o disminucion de la misma LA (r = 0.303). Con el presente trabajo, se

ofrece la posibilidad de no alterar el nivel de la interlinea por encima o debajo de

1 mm , la correlacion (r = 0.5) es estadisticamente significativa (p
0.0016).multiples alteraciones en el movimiento femoro-rotuliano ,asociados a
inestabilidad y subluxacion de la misma , se evitan con este método, asociandolo
a una correcta rotaciéon de los componentes , respecto al eje mecanico de la
extremidad, y concluyendo en las mediciones radiograficas pre y post-
quirurgicas se utilizan como referencias anatomicas, el tubérculo del aductor,
punta de la cabeza del peroné y el ancho de los céndilos femorales dividido por

tres (39, 72).
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11.- APLICACION PRACTICA A LA CLINICA DIARIA

* Habitualmente estamos utilizando la técnica navegada para alinear y colocar
los componentes con una variacion minima de 0,15 a 2,25 mm. de altura de la
interlinea articular, y equilibrio de los ligamentos colaterales, basicamente a
expensas del colateral interno, que actua de fulcro articular y es un estabilizador
primario de la rodilla. Esta técnica permite estandarizar y eliminar los “outliers”,
casos extremos de “mala alineacion”, dado que el navegador no permite pasar
al siguiente paso si no revisamos el anterior, dentro de los parametros habituales.
* Revisamos la alineacion dinamica durante todo el recorrido de flexo-extension
, Y conseguimos reducir de forma drastica las angulaciones residuales extremas,
reduciéndolas al rango habitual de +/- 3°, mejorando de forma clara la
deambulacion y la funcionalidad de la rodilla afecta.

* Registramos toda la técnica quirurgica, permitiendo revisar dicha alineacion, el
tamano de los implantes y el resultado previo y postoperatorio de la artroplastia
en cuanto a rangos funcionales y de alineacion mecanica y dinamica de la misma
* Comprobamos la correcta estabilizacion ligamentaria y tendinosa ,asi como la
altura de la interlinea se registra, sin elevarla nunca por encima de 2 mm. No
hemos registrado ningun caso de patela o pseudopatela baja.En aquellos casos,
que precisaron revision de la artroplastia por una técnica previa errénea de
sobrelevacion de la interlinea, nos permite descender dicha interlinea ,
modificando el tamafo de componentes y colocando suplementos distales a la
altura conveniente. Ultimamente hemos comprobado que la altura de la interlinea
verdadera esta a 25 +/- 2 mm. de la Tuberosidad tibial anterior, prescindiendo
asi, de mediciones mas complejas como son la cabeza del peroné, y los

epicondilos femorales, siempre mas dificiles de localizar durante la cirugia.
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12.- CONCLUSIONES:

* La utilizacion sistematica de un navegador quirurgico en la cirugia primaria y
secundaria de artroplastia de rodilla, mejora los resultados biomecanicos,
clinicos y funcionales de la misma. Consigue una alineacién correcta de la
artroplastia total de rodilla, como objetivo principal.

* La navegacion permite con un margen de error muy escaso, la restitucion de la
altura de la IA, con un margen pequefo de 0,5 +/-1 mm.

* Estudia el registro funcional de la movilidad de la rodilla, valorar los angulos,
los cortes 6seos y la colocacidon de los componentes protésicos, durante toda la
intervencidn quirurgica, los datos obtenidos durante la cirugia permiten evaluar
de forma objetiva y clara, la tension ligamentaria y los posibles errores de
colocacion del implante durante la cirugia.

*Regula el tamafio adecuado de los componentes protésicos, asi como los cortes
0seo sagitales, que adecuan el rango de flexo-extension.

* El analisis comparativo con otras técnicas quirurgicas (manual y PSI
fundamentalmente) aporta una clara ventaja en las mediciones intraquirurgicas
de todas las variables de dicho procedimiento con las sucesivas pantallas del
navegador, asi mismo valora el resultado cinematico funcional previo vy
postoperatorio.

* Se valora una adecuada técnica de cementacion y colocacion final de los
componentes , como factor de estabilidad y perdurabilidad del implante.

* Se evaluan mediante diversas escalas (KSS,KOOS, HAD ,SF12, y Oxford) los

diversos factores de sesgo y confusion del estudio.

* La hipédtesis alternativa queda acreditada mediante el presente estudio, el

correcto equilibrio de los ligamentos colaterales respecto al nivel de la Interlinea
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articular, origina unos resultados 6ptimos en la artroplastia total de rodilla, y es
uno de los factores trascendentes para evaluar finalmente la calidad de la

implantacion de una artroplastia total de rodilla.

13.- ANEXOS:

INDICE de FIGURAS:

FIGURA 1: Anatomia quirargica de la rodilla(Gray H., Anatomy of Human Body,
page 346, Ed. Lea & Febiger , 20th. Edition, 1918).

FIGURA 2: Patron Cinematico de la rodilla. Orthopilot 6.0 BBraun
FIGURA 3: Determinacion de la rotacion femoro-tibial. Sistema EOS.

FIGURA 4:Analisis de la deformacion mediante elemento finitos del
sMCL(Tomado de Luyckx, Leuven 2015).

FIGURA 5:Morfologia 3D elementos finitos sMCL(Tomado de Luyckx,
Leuven 2015).

FIGURA 6: Espaciador distractor de Sasanuma( Sasanuma et al.).
FIGURA 7: Espaciador Distractor De Puy Johnson(Fotos del autor).
FIGURA 8: Espaciadores Distractores BBraun. (fotos del autor).
FIGURA 9: Espaciador Distractor Journey(Fotos del autor).
FIGURA 10: Espaciador modelo personal del autor.

FIGURA 11: Eje epicondileo, calculo IA fisiologica.

FIGURA 12: Modelo 3D Eje epicondileo y transepicondilar
posterior(Howell et al.)

FIGURA 13: Planificacion femoral Altura de la Interlinea .Orthopilot 5.1
BBraun, Aesculap. Tuttlinguen.

FIGURA 14: Planificacion femoral Cortes distales y posteriores(Orthopilot
5.1 BBraun).

FIGURA 15: Registro cinematico Orthopilot 6.0 BBraun.

FIGURA 16: Corte tibial registrado con pendiente de 3°.Orthopilot 6.0
BBraun.
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FIGURA 17:

Tallas habituales del componente femoral( Columbus BBraun

. Tuttlingen).

FIGURA 18:
FIGURA 19:
FIGURA 20:
FIGURA 21:
FIGURA 22:
FIGURA 23:
FIGURA 24:
FIGURA 25:
FIGURA 26:

Areas de radiolucencia femoro-tibiales(Vaquero et al.).
KSS preoperatorio (x: 46.2).

KSS Postoperatorio (3 a 24 meses): 91.

KOOS preoperatorio(x: 39,5).

KOOS sintomas postoperatorios alos 3 meses(49,5).
KOOS dolor preoperatorio(32,63).

KOOS dolor postoperatorio a los 3 meses(63.9).
KOOS Actividades Cotidianas preoperatorias(30.13).

KOOS Actividades Cotidianas postoperatorias a los 3

meses(67,15).

FIGURA 27:
FIGURA 28:
FIGURA 29:
FIGURA 30:
FIGURA 31:
FIGURA 32:
FIGURA 33:
FIGURA 34:
FIGURA 35:
FIGURA 36:
FIGURA 37:
FIGURA 38:
FIGURA 39:
FIGURA 40:
FIGURA 41:
FIGURA 42:

KOOS Actividades deportivas preoperatorias(8).
KOOS Actividades deportivas postoperatorias(48).
KOOS Calidad de vida preoperatoria(16,9).
KOOS Calidad de vida a los 3 meses(55,65).
SF-12 Componente mental preoperatorio(45,06).
SF-12 Componente mental a los 3 meses(44.45).
SF-12 Componente fisico preoperatorio(28.9).
SF-12 Componente Fisico a los 3 meses(38,15).
HAD Ansiedad preoperatoria( 7,7).

HAD Ansiedad a los 3 meses(5).

HAD Depresion Preoperatoria(7,1).

HAD Depresion postoperatoria 3 meses(4,25).
Estancia media Hospitalaria (4,95).
Complicaciones efectos adversos(8,6%).

IMC preoperatorio(x: 29,86).

IMC postoperatorio ajustado a IA.
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FIGURA 43: Co-morbilidades(n: 151).

FIGURA 44: Necesidad de trasfusion (n:2).

FIGURA 45: Alineacion cinematica( Howell et al.).

FIGURA 46: Alineacion femoral anatomica coronal(Hungenford
D.S.Alignment of the Normal Knee, Relationship to Total Knee
Replacement, Total Knee Arthroplasty, paginas 25-31, Editorial Springer).

FIGURA 47: Alineacion femoral anatomica sagital.(Leon et al.)

Figura 48: Desviacion patologica del eje mecanico en varo(Leon et al).

INDICE DE ESCALAS :

ESCALA 1.- KSS(Knee Scoring Sistem)Minimo 0, Maximo 100
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Normal alignment Varus Valgus
Anatomical axis:
5 - 10" valgus

ing to the Knee Society Score (KSS) as
blished by Insall JN et al.0 - (-20) points.
atomical leg axis: angle between femoral shaft
xis and tibial shaft axis.

NORMAL knee has an anatomical alignment of 5°
10°.

5°-10° (0 points)

0°-4° (-3 points per degree)

11°-15° (-3 points per degree)

Other (-20°)
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\__\:_ 4_/

P —

Extension Passive= 02

ing to the Knee Society Score (KSS) as
blished by Insall JN et al.

OM = flexion - extension (hyperextension is not
nsidered for ROM calculation)

° of motion = 1 point, max. 25 points

nsion: record extreme of PASSIVE extension.
NOT use "+" or "-" to indicate limited extension
hyperextension

therefore see next section: Flexion contracture).

alidation check extension: 0-80

Flexion (passive)

ing to the Knee Society Score (KSS) as
blished by Insall JN et al.

OM = flexion - extension (hyperextension is not
nsidered for ROM calculation)

° of motion = 1 point, max. 25 points.

exion: record extreme of PASSIVE flexion.

alidation check flexion: 0-170
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Extension (passive) = 0°
Flexion contracture = none

w‘%" ]
'\":'.':“"“"';?"“'"}

Hyperextension (passive) = 10°
Flexion contracture = none

KSS) as published by Insall JN et al.0
(-15) points
Flexion contracture corresponds to the
PASSIVE value "Range of motion:

nsion":
knee that cannot be fully extended
ssively, but has a limited passive
nsion of
10° indicates a "flexion contracture"
5-10°.
"None (0° in passive extension or any
yperextension)" recorded together

a

"Range of motion: extension" of 10°
ns that the patient has a
yperextension of 10°.
none (0° in passive extension or any
|hyperextension) (0 points)
< 5° (0 points)
5° - 10° (-2 points)
11° - 15° (-5 points)
16° - 20° (-10 points)
> 20° (-15 points)
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KNEE SOCIETY SCORE: PRE-OP

DEMOGRAPHIC INFORMATION  (To be completed by patient)

1- Today's date 2- Date of birth
HE AR EEER el HEEREREE
3- Height (ft" in") 4- Weight (Ibs.) 5- Sex

OMale O Female

6- Side of this (symptomatic) knee If both knees will be operated on, please

OlLeft O Right use a dfferant form for each knee

7- Ethnicity

O Native Hawaiian or other Pacific Islander © American Indian or Alaska Native O Hispanic or Latino
O Arab or Middle Eastern O African American or Black O Asian O White

8- Please indicate the expected date and surgeon for your knee replacement operation

Name of Surgeon

CT T | |

Enter dates as:

9- Will this be a primary or revision knee replacement?
O Primary O Revision

To be completed by surgeon
10- Charnley Functional Classification (Use Code Below)

A Unilateral Knee Arthritis C1 TKR, but remote arthritis affecting ambulation
B1 Unilateral TKA, opposite knee arthritic  C2 TKR, but medical condition affecting ambulation

B2 Bilateral TKA C3 Unilateral or Bilateral TKA with Unéateral or Bilateral THR
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OBJECTIVE KNEE INDICATORS  (To be completed by surgeon)
ALIGNMENT
1- Alignment: measured on AP standing Xray (Anatomic Alignment) 25 point max
Neutral: 2-10 degrees valgus (25 pts)
Varus: < 2 degrees valgus (-10 pts)
Valgus: > 10 degrees valgus  (-10 pts)
INSTABILITY
2- Medial / Lateral Instability: measured in full extension 15 point max
None (15 pts)
Little or < 5 mm (10 pts)
Moderate or 5 mm (5 pts)
Severe or > 5mm (0 pts)
3- Anterior / Posterior Instability: measured at 90 degrees 10 point max
None (10 pts)
Moderate <5 mm (5 pts)
Severe > 5 mm (0 pts)
JOINT MOTION
4- Range of motion (1 point for each 5 degrees)
Deductions
Flexion Contracture Minus Points
1-5 degrees (-2 pts)
6-10 degrees (-5 pts)
11-15 degrees (-10 pts)
> 15 degrees (-15 pts)
Extensor Lag Minus Points
<10 degrees (-5 pts)
10-20 degrees (-10 pts)
> 20 degrees (-15 pts)
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SYMPTOMS (To be completed by patient)

1- Pain with level walking (10 - Score)
el t]2]afsfs]of7z[e]s]w]
none severe
2- Pain with stairs or inclines (10 - Score)
Lol r]2]s]e]s]e]7[efe[w]
none severe
3- Does this knee feel "normal” to you? (S points)
O Always (5 pts) O Sometimes (3pts) O Never (0 pts)
Maximum total points (25 points)
PATIENT SATISFACTION
1- Currently, how satisfied are you with the pain level of your knee while sitting? (8 points)
O Very Satsfied O satistied O Neutral O Dissatistied O Very Dissatisied
(8 pts) (6 pts) (4 pts) (2 pts) (0 pts)
2- Currently, how satisfied are you with the pain level of your knee while lying in bed? (8 points)
O Very Satistied O Satistied O Neutral O Dissatistied O Very Dissatisied
(8 pts) (6 pts) (4 pts) (2 pts) (0 pts)
3- Currently, how satisfied are you with your knee function while getting out of bed? (8 points)
O Very Satisted O Satistied O Neutral O Dissatistied O Very Dissatistied
(8 pts) (6 pts) (4 pts) (2 pts) (0 pts)
4- Currently, how satisfied are you with your knee function while performing (8 points)
light household duties?
O Very Satisted O Satistied O Neutral O Dissatisfied O Very Dissatistied
(8 pts) (6 pts) (4 pts) (2 pts) (0 pts)
(8 points)

5- Currently, how satisfied are you with your knee function while performing leisure
recreational activities?

O Very Satsfied O Satistied O Neutral O Dissatisied O Very Dissatistiad
(8 pts) (6 pts) (4 pts) (2 pts) (0 pts)

153




PATIENT EXPECTATIONS  (To be completed by patient)

What do you expect to accomplish with your knee replacement:

1- Do you expect your knee joint replacement surgery will relieve your knee pain?
O no, not atall (1 pt)

O yes, a little bit (2 pts)

O yes, somewhat (3 pts)

O yes, a moderate amount (4 pts)

O yes, a lot (5 pts)

(5 points)

2- Do you expect your surgery will help you carry out your normal activities of daily living?
O no, not at all (1 pt)

O yes, a little bit (2 pts)

O yes, somewhat (3 pts)

O yes, a moderate amount (4 pts)

O yes, a lot (5 pts)

(5 points)

3- Do you expect you surgery will help you perform leisure, recreational or sports activities?
O no, not atall (1 pt)

O yes, a fittle bit (2 pts)

O yes, somewhat (3 pts)

O yes, a moderate amount (4 pts)

O yes, a lot (5 pts)

(5 points)

Maximum total points (15 points)
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FUNCTIONAL ACTIVITIES  (To be completed by patient)

WALKING AND STANDING (30 points)

1 - Can you walk without any aids (such as a cane, crutches or wheelchair)? (0 points)
OYes ONo

2 - If no, which of the following aid(s) do you use? (-10 points)
O wheelchair (-10 pts) O walker (-8 pts) O crutches (-8 pts) O two canes (-6 pts)
O one crutch (-4 pts) O one cane (-4 pts) O knee sleeve / brace (-2 pts)

O other

3 - Do you use these aid(s) because of your knees? (0 points)
OYes ONo

4 - For how long can you stand (with or without aid) before sitting due to knee discomfort? (15 points)
O cannot stand (0 pts) O 0-5 minutes (3 pts) O 6-15 minutes (6 pts)

O 16-30 minutes (9 pts) O 31-80 minutes (12 pts) O more than an hour (15 pts)

5 - For how long can you walk (with or without aid) before stopping due to knee discomfort? (15 points)

O cannot walk (0 pts) © 0-5 minutes (3 pts) O 6-15 minutes (6 pts)
Q 16-30 minutes (9 pts) O 31-60 minutes (12 pts) O more than an hour (15 pts)
Maximum points (30 points)
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STANDARD ACTIVITIES (30 points)

cannot do
How much does your knee ::thor moderate very (because |1 never
r:.t::; ::u durlt:::eh of the slight severe °°V®'® o knee) | do this
5 4 3 2 1 0

1 - Walking on an uneven o) le) o 0 (e} o] | o]
surface

2 - Turning or pivoting on your

leg O o ] o] o O | o}
3 - Climbi d ht

S o ing wp or down a Tig o o o o o o | o
4 - Getting up from a low couch

or a chair without arms © © o © o o | ©
5 - Getting into or out of a car O O (o) O (o] (o] | o
6 - Moving laterally (stepping |

1o the side) o o] &} o s} O o}

Maximum points (30 points)
ADVANCED ACTIVITIES (25 points)

1 - Climbing a ladder or step o o) (o) (o] (o] (@] | (@]

stool

2 - Carrying a shopping bag for

R o} o} o o] e] O | o}
3 - Squatting (o) (o) (o] 0 (o] O | o
4 - Kneeling o] o] (o} o] O o} | o]
5 - Running (o) (o) o 0 (o] O | o

Maximum points (25 points)
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DISCRETIONARY KNEE ACTIVITIES (15 points)

Please check 3 of the activities below that you consider most
important to you.
(Please do not write in additional activities)

Recreational Activities Workout and Gym Activities
[J Swimming [J Weight-lifting

[ Goffing (18 holes) [J Leg Extensions

[J Road Cycling (>30mins) [J Stair-Climber

(] Gardening [ Stationary Biking / Spinning
O Bowling O Leg Press

[ Racquet Sports (Tennis, Racquetball, etc.) O Jogging

[ Distance Walking O Eliptical Trainer

[ Dancing / Ballet [ Aerobic Exercises

[J Stretching Exercises (stretching out your muscles)

Please copy all 3 checked activities into the empty boxes below.

How much does your knee bother you during each of these activities?

Activity no slight severe cannot do
(Please write the 3 activites bothe very (because
from list above) r moderate severe  of knee)
5 4 3 2 1 0
1 o] o o o (o} o]
2
(o] (o] (o] 0 o] o]
3 (o] (o] 0 0 (o] O
Maximum points (15 points)

Maximum total points (100 points)

[ ]
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KNEE SOCIETY SCORE: POST-OP

DEMOGRAPHIC INFORMATION (To be completed by patient)

1- Today's date 2- Date of birth
HEjERERER st HEREEEEN
3- Height (ft' in") 4- Weight (Ibs.) 5- Sex
O Male O Female
6- Side of this (surgically treated) knee If both knees have been oparated on,
Olett O Right please use a different form for each knee
7- Ethnicity
O Native Hawaiian or other Pacific Islander O American Indian or Alaska Natve O Hispanic or Latino
O Arab or Middle Eastern O African American or Black O Asian O White

8- Please indicate date and surgeon for your knee replacement operation

Name of Surgeon

(T T/ | |

Enter dates as:
mmidd/yyyy

9- Was this a primary or revision knee replacement?

O Primary O Ravision

To be completed by surgeon

10- Charnley Functional Classification (Use Code Below)

A Unilateral Knee Arthnitis

C1 TKR, but remote arthritis affecting ambulation

B1 Unilateral TKA, opposite knee arthritic €2 TKR, but medical condition affecting ambulation

B2 Biateral TKA

C3 Unilateral or Bilateral TKA with Unilateral or Bilateral THR
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OBJECTIVE KNEE INDICATORS (To be completed by surgeon)
ALIGNMENT
1- Alignment: measured on AP standing Xray (Anatomic Alignment) 25 point max
Neutral: 2-10 degrees valgus (25 pts)
Varus: < 2 degrees valqus (-10 pts)
Valgus: > 10 degrees valgus  (-10 pts)
INSTABILITY
2- Medial / Lateral Instability: measured in full extension 15 point max
None (15 pts)
Little or <« 5 mm (10 pts)
Moderate or 5 mm (5 pts)
Severe or > 5 mm (0 pts)
3- Anterior / Posterior Instability: measured at 90 degrees 10 point max
None (10 pts)
Moderate <5 mm (5 pts)
Severe > 5mm (0 pts)
JOINT MOTION
4- Range of motion (1 point for each 5 degrees)
Deductions
Flexion Contracture Minus Points
1-5 degrees (-2 pts)
6-10 degrees (-5 pts)
11-15 degrees (-10 pts)
> 15 degrees {(-15 pts)
Extensor Lag Minus Points
<10 degrees (-5 pts)
10-20 degrees (-10 pts)
> 20 degrees (-15 pts)
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SYMPTOMS (To be completed by patient)

1- Pain with level walking (10 - Score)
L of 1] 2] s] «] s[ e[ 7] 8] o[ ]
none severe
2- Pain with stairs or inclines (10 - Score)
AN N =R | N i I I [l
none severe
3- Does this knee feel "normal” to you? (S points)
O Always (5 pts) O Sometimes (3pts) O Never (0 pts)
Maximum total points (25 points)
PATIENT SATISFACTION
1- Currently, how satisfied are you with the pain level of your knee while sitting? (8 points)
Q Very Satistied O Satistied O Neutral O Dissatistied O Very Dissatisfied
(8 pts) (6 pts) (4 pts) (2 pts) (0 pts)
2- Currently, how satisfied are you with the pain level of your knee while lying in bed? (8 points)
O Very Satistied O satstied O Neutral O Dissatisfied O Very Dissatisfied
(8 pts) (6 pts) (4 pts) (2 pts) (0 pts)
3- Currently, how satisfied are you with your knee function while getting out of bed? (8 points)
O Very Satistied O Satisfied O Neutral O Dissatisfied O Very Dissatisfied
(8 pts) (6 pts) (4 pts) (2 pts) (0 pts)
4- ?;:tnm%omd';?ﬁ'ﬂ"? are you with your knee function while performing (8 points)
O Very Satisted O Satisfied O Neutral O Dissatisfied O Very Dissatisfied
(8 pts) (6 pts) (4 pts) (2 pts) (0 pts)
(8 points)

5- Currently, how satisfied are with knee function while performing leisure
b e V» titos? you your pe g

O Very Satistied O Satstied O Neutral O Dissatstied O Very Dissatisfied
(8 pts) (6 pts) (4 pts) (2 pts) (0 pts)

Maximum total points (40 points)

[ ]
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PATIENT EXPECTATION  (To be completed by patient)

Compared to what you expected before your knee replacement:

1- My expectations for pain relief were... (5 points)
O Too High- "I'm a lot worse than | thought” (1 pt)

O Too High- "I'm somewhat worse than | thought” (2 pts)

O Just Right- "My expectations were met” (3 pts)

O Too Low- "I'm somewhat better than | thought” (4 pts)

O Too Low- "I'm a lot better than | thought® (5 pts)

2- My expectations for being able to do my normal activities of daily living were... (5 points)
O Too High- "I'm a lot worse than | thought” (1 pt)

O Too High- "I'm somewhat worse than | thought” (2 pts)

O Just Right- "My expectations were met” (3 pts)

O Too Low- "I'm somewhat better than | thought” (4 pts)

O Too Low- "I'm a lot better than | thought” (5 pts)

3- My expectations for being able to do my leisure, recreational or sports activities were... (5 points)
O Too High- "I'm a lot worse than | thought” (1 pt)

O Too High- "I'm somewhat worse than | thought” (2 pts)

O Just Right- "My expectations were met” (3 pts)

O Too Low- "I'm somewhat better than | thought” (4 pts)

O Too Low- "I'm a lot better than | thought® (5 pts)

Maximum total points (15 points)
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FUNCTIONAL ACTIVITIES  (To be completed by patient)

WALKING AND STANDING (30 points)

1 - Can you walk without any aids (such as a cane, crutches or wheelchair)? (0 points)
OYes ONo
2 - If no, which of the following aid(s) do you use? (10 points)
O wheelchair (-10 pts) O walker (-8 pts) O crutches (-8 pts) O two canes (-6 pts)
O one crutch (-4 pts) Oonecane (-4pts) O knee sleeve / brace (-2 pts)
O other
3 - Do you use these aid(s) because of your knees? (0 points)
OYes ONo
4 - For how long can you stand (with or without aid) before sitting due to knee discomfort? (15 points)
O cannot stand (0 pts) O 0-5 minutes (3 pts) C© 6-15 minutes (6 pts)
O 16-30 minutes (9 pts) O 31-80 minutes (12 pts) O more than an hour (15 pts)
5 - For how long can you walk (with or without aid) before stopping due to knee discomfort? (15 points)

O cannot walk (0 pts) O 0-5 minutes (3 pts) O 6-15 minutes (6 pts)
O 16-30 minutes (9 pts) © 31-60 minutes (12 pts) O more than an hour (15 pts)
Maximum points (30 points)
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STANDARD ACTIVITIES (30 points)

no jerate very cannot do
How much does your knee
bothe! (because || never
bother you during each of the " slight severe *®**® ‘stknee) |do this
following activities?
5 4 3 2 1 0
1 - Walking on an uneven o fe) o o) 0 o) | o
surface
z; Turning or pivoting on your o o o) o) e} O | o)
3 - Climbing up or down a fiight
A Blaks o} o] (o} o e] O | o}
4 - Getting up from a low couch |
or a chair without arms © © © © © © ©
5 - Getting into or out of a car O o] o (e} o] o] | o]
6 - Moving laterally (stepping (o] o (o} 0 o] O l o)
to the side)
Maximum points (30 points)
ADVANCED ACTIVITIES (25 points)
1 - Climbing a ladder or step (o] o o O O (@) | o
stool
2 - Carrying a shopping bag for |
5 @] o} (o] o] o] @] (o]
3 - Squatting O o] (&} 8] O o] | o
4 - Kneeling o ] (e] o] o] @] | (o]
5 - Running o] O o 8] o} (8] | o]
Maximum points (25 points)
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DISCRETIONARY KNEE ACTIVITIES (15 points)

Please check 3 of the activities below that you consider most
important to you.
(Please do not write in additional activities)

Recreational Activities Workout and Gym Activities
[ Swimming O Weight-lifting

[ Goffing (18 holes) [J Leg Extensions

[J Road Cycling (>30mins) [ Stair-Climber

(] Gardening [ Stationary Biking / Spinning
O Bowling [ Leg Press

O Racquet Sports (Tennis, Racquetball, etc.) [ Jogging

[ Distance Walking O Eliptical Trainer

O Dancing / Ballet O Aerobic Exercises

[J Stretching Exercises (stretching out your muscles)

Please copy all 3 checked activities into the empty boxes below.

How much does your knee bother you during each of these activities?

Activity slight severe cannot do
(Please write the 3 activites ;‘:m very  (because
from list above) . moderate severe  of knee)
5 4 3 2 1 0
1 (o} o o o o (e}
2.
o} (o} (o} (o} (o} 0
3 o o o} o} o 0

Maximum points (15 points)

Maximum total points (100 points)
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2.- ESCALA KOOS

(Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Scale):

*SINTOMAS

*DOLOR

*ACTIVIDADES COTIDIANAS

*FUNCION ACTIVIDADES DEPORTIVAS Y RECREACIONALES
*CALIDAD DE VIDA (SF-12)

ESCALA HAD (

o COMPONENTE ANSIEDAD
e COMPONENTE DEPRESION
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Formulario para la adquisicion de datos quirurgicos(BBraun)

Nombre del paciente:

Género: Masculino

Peso: _ Kg. Talla: __ metros IMC:
Lado:

Ndmero de H.C.

Femenino

Pre Quirdrgicos Flexidn:

grados Varo:
Datos Intra Quirdrgicos Fecha de la cirugia:
Céndilo medial:

mm. Implante utilizado Tibia:
(tamafo) Datos proporcionados por el navegador Flexién:

Extensién:

grados

mm.

grados Eje mecanico:
Inclinacion posterior de tibia:

Edad al momento de la cirugia:
Kg./m2 Diagndstico:
Derecho:

grados Extensiodn:

Platillo lesionado:

Izquierdo:

anos

Datos

grados Eje mecanico:

indice de Verticalidad (IV): __ Valgo:

Tiempo de duracion de
cirugia: horas/minutos Cortes 6seos Tibia Fémur Platillo normal: mm.

mm. Condilo lateral:
Fémur: Polietileno:
grados
grados Varo: Valgo:

grados Inclinacidn posterior de fémur:

VARIABLES DEL

ESTUDIO

o

VARIABLE

DEFINICIO
N

NIVEL
DE
MEDICI
ON

CLASE DE
VARIABLE

NIVEL
DE
MEDICI
ON

UNIDAD DE
MEDIDA

CODIFICAC
ION

NOMBRE

Nombre de
los
sujetos
incluidos
en el
estudio.

Contin
ua

Cualitati
va

Nomina
1

Nombre

nom

EDAD

Tiempo
transcurr
ido desde
el
nacimient
o del
sujeto de
estudio
hasta la
realizaci
6n de 1la
cirugia.

Contin
ua

Cuantitat
iva

Razén

Afnos

edad

GENERO

Genero al
cual
pertenece
el sujeto
del
estudio.

Contin
ua

Cualitati
va

Nomina
1

Femenino/
Masculino

genero

PESO

Peso de
los
sujetos
del
estudio.

Contin
ua

Cuantitat
iva

Ordina
1

Kilogramos

peso
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TALLA

Talla de
los
sujetos
del
estudio.

Contin
ua

Cuantitat
iva

Ordina
1

Metros/
Centimetro
S

talla

INDICE DE
MASA
CORPORAL

Es el
resultado
de 1la
divisiodn
del peso
entre 1la
talla
elevada a
la dos,
de los
sujetos
del
estudio.

Contin
ua

Cuantitat
iva

Ordina

indice

imc

DIAGNOSTI
co

Diagndsti
co de los
sujetos
del
estudio.

Contin
ua

Cualitati
va

Nomina
1

Osteoartri
tis/
Artritis
reumatoide

dx

FECHA DE
LA
CIRUGIA

Fecha en
la cual
se le
realizé
la
cirugia a
los
sujetos
del
estudio.

Contin
ua

Cuantitat
iva

Razén

aa-mm-dd

fecha

DURACION
DE LA
CIRUGIA

Tiempo de
duraciodn
de 1la
cirugia
en los
sujetos
del
estudio.

Contin
ua

Cuantitat
iva

Razén

hh:mm

tiempo

=

ARTICULAC
ION
OPERADA

Rodilla
operada
de los
sujetos
del
estudio.

Contin
ua

Cuantitat
iva

Razén

Derecho/
Izquierdo

lado

EJE PRE
QUIRURGIC
0 EN VARO

Eje
mecanico
pre
quirdrgic
0 en varo
de los
sujetos
del
estudio.

Contin
ua

Cuantitat
iva

Ordina
1

Grados

eje _pre_v
aro

=

EJE PRE
QUIRURGIC

Eje
mecanico
pre

Contin
ua

Cuantitat
iva

Ordina
1

Grados

eje _pre_v
algo
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O EN
VALGO

quirdrgic
0 en
valgo de
los
sujetos
del
estudio.

FLEXION
PRE
QUIRURGIC
A

Flexion
conseguid
a por los
sujetos
del
estudio
antes de
la
cirugia.

Contin
ua

Cuantitat
iva

Ordina

Grados

fle pre

EXTENSION
PRE
QUIRURGIC
A
NEGATIVA

Extension
en
valores
negativos
conseguid
a por los
sujetos
del
estudio
antes de
la
cirugia.

Contin
ua

Cuantitat
iva

Ordina
1

Grados

ex_pre_ne
g

EXTENSION
PRE
QUIRURGIC
A
POSITIVA.

Extension
en
valores
positivos
conseguid
a por los
sujetos
del
estudio
antes de
la
cirugia.

Contin
ua

Cuantitat
iva

Ordina

Grados

ex_pre_po
S

=

IMPLANTE
DE FEMUR

Tamafho
del
implante
de fémur
utilizado
en los
sujetos
del
estudio.

Contin
ua

Cuantitat
iva

Razén

Tamano

=

IMPLANTE
TIBIA

Tamafho
del
implante
de tibia
utilizado
en los
sujetos
del
estudio.

Contin
ua

Cuantitat
iva

Razén

Tamano
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Tamafho
del
POLIETILE Eglletlle
; IMPJ&LTAD utilizado Co::1n Cuagt;tat Razodn Tamafio PE
0 en-los
sujetos
del
estudio.
CORTE EN | Resecciodn
TIBIA Osea
PLATILLO | realizada
en el
platillo
1 tibial Contin | Cuantitat | Ordina co
9 normal ua iva 1 Milimetros | cor_t_nor
durante
la
cirugia a
los
sujetos
normales
Reseccidn
Osea
realizada en
CORTE EN el platillo
20 PLE??TiO izzigiado Continua Cuantitativa Ordinal | Milimetr
LESIONADO durante 1la
cirugia a los
sujetos del
estudio.
INCLINACION | Grados de
POSTERIOR inclinacidn
DE LA TIBIA | posterior con
INTRA que se
21 | QUIRURGICA | realiza el Continua Cuantitativa Ordinal Grados
corte del
plato tibial
en el plano
sagital.
CORTE EN Reseccidn
FEMUR dsea
CONDILO realizada en
LATERAL el céndilo
22 lateral del Continua Cuantitativa Ordinal | Milimetr
fémur durante
la cirugia a
los sujetos
del estudio.
CORTE EN Reseccidn
FEMUR dsea
CONDILO realizada en
23 MEDIAL el céndilo Continua Cuantitativa Ordinal | Milimetr
medial del
fémur durante
la cirugia a
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los sujetos
del estudio.

INCLINACION | Grados de
POSTERIOR inclinaciodn
DEL FEMUR | posterior con
INTRA que se
24 | QUIRURGICA | realiza el Continua Cuantitativa Ordinal Grados
corte del
fémur en el
plano
sagital.
EJE INTRA Eje mecanico
QUIRURGICO | intra
25 EN VARO quirurgico en Continua Cuantitativa Ordinal Grados
varo de los
sujetos del
estudio.
EJE INTRA Eje mecanico
QUIRURGICO | intra
26 EN VALGO quirurgico en Continua Cuantitativa Ordinal Grados
valgo de los
sujetos del
estudio.
EXTENSION | Extensidn en
INTRA valores
QUIRURGICA | negativos
NEGATIVA conseguida
27 por los Continua Cuantitativa Ordinal Grados
sujetos del
estudio
durante la
cirugia.
EXTENSION | Extensidn en
INTRA valores
QUIRURGICA | positivos
POSITIVA. conseguida
28 por los Continua Cuantitativa Ordinal Grados
sujetos del
estudio
durante la
cirugia.
FLEXION Flexidn
INTRA conseguida
QUIRURGICA | por los
29 sujetos del Continua Cuantitativa Ordinal Grados
estudio
durante la
cirugia.
EJE 12 MESE | Eje mecanico
POST 12 meses post
30 Q%;f%ﬁﬁifo 3:igu2§1§gsen Continua Cuantitativa Ordinal Grados
sujetos del
estudio.
EJE 12 Eje mecanico
MESES POST | 12 meses post . . . .
31 QUIRURGICO | quirdrgico en Continua Cuantitativa Ordinal Grados
EN VALGO valgo de los
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sujetos del

estudio.
ANGULO DEL | Medicidn
COMPONENTE | radiografica
DE FEMUR a los 12
CORONAL 12 | meses post
MESES POST | quirurgico
32 | QUIRURGICO | del &ngulo Continua Cuantitativa Ordinal Grados
del
componente de
fémur en una
proyeccion
AP.
ANGULO DEL | Medicidn
COMPONENTE | radiografica
DE TIBIA a los 12
CORONAL 12 | meses post
MESES POST | quirurgico
33 | QUIRURGICO | del &ngulo Continua Cuantitativa Ordinal Grados
del
componente de
tibia en una
proyeccion
AP.
ANGULO DEL | Medicidn
COMPONENTE | radiografica
DE FEMUR a los 12
SAGITAL 12 | meses post
MESES POST | quirurgico
34 | QUIRURGICO | del &ngulo Continua Cuantitativa Ordinal Grados
del
componente de
fémur en una
proyeccion
lateral.
ANGULO DEL | Medicidn
COMPONENTE | radiografica
DE TIBIA a los 12
SAGITAL 12 | meses post
MESES POST | quirurgico
35 | QUIRURGICO | del &ngulo Continua Cuantitativa Ordinal Grados
del
componente de
tibia en una
proyeccion
lateral.
Extension en
valores
EXTENSION 12 zsﬁzzéxgza
3 MESE POST por los Continua | Cuantitativa | Ordinal | Grados | ex_12_neg
6 QUIRURGICO sujetos del
NEGATIVA -
estudio a los
12 meses post
quirdrgico.
EXTENSION 12 | Extensién en
; gﬁiEaRzggg ;2122?305 Continua | Cuantitativa | Ordinal | Grados | ex_12 pos
POSITIVA. conseguida

171



por los
sujetos del
estudio a los
12 meses post

quirdrgico.
Flexion
conseguida
3 FLEXION 12 por los
3 MESES POST sujetos del Continua | Cuantitativa | Ordinal | Grados | fle_12
QUIRURGICO estudio a los
12 mese post
quirdrgico.
EJE 24 MESE | Eje mecanico
POST 24 meses post
3 | QUIRURGICO EN | quirdrgico en Continua | Cuantitativa | Ordinal | Grados | eje_24 varo
9 VARO varo de los
sujetos del
estudio.
EJE 24 MESES | Eje mecanico
POST 24 meses post
3 QUIRSifégO EN 3:iggrgécgo§n Continua | Cuantitativa | Ordinal | Grados | eje_24 valgo
sujetos del
estudio.
ANGULO DEL | Medicién
COMPONENTE DE | radiografica
FEMUR CORONAL | a los 24
24 MESES POST | meses post
4 QUIRURGICO | quiridrgico
1 del angulo Continua | Cuantitativa | Ordinal | Grados | acfc_24
del
componente de
fémur en una
proyeccion
AP.
ANGULO DEL | Medicién
COMPONENTE DE | radiografica
TIBIA CORONAL | a los 24
24 MESES POST | meses post
4 QUIRURGICO | quiridrgico
N del angulo Continua | Cuantitativa | Ordinal | Grados | actc_24
del
componente de
tibia en una
proyeccion
AP.
ANGULO DEL | Medicién
COMPONENTE DE | radiografica
FEMUR SAGITAL | a los 24
24 MESES POST | meses post
4 QUIRURGICO | quiridrgico
3 del angulo Continua | Cuantitativa | Ordinal | Grados | slope_f 24
del
componente de
fémur en una
proyeccion
lateral.
j CéﬁgﬁﬂéL;gHbE rgg;g;ggfica Continua | Cuantitativa | Ordinal | Grados | slope_t 24
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TIBIA SAGITAL
24 MESES POST
QUIRURGICO

a los 24
meses post
quirdrgico
del angulo
del
componente de
tibia en una
proyeccion
lateral.

EXTENSION 24
MESE POST
QUIRURGICO

NEGATIVA

Extension en
valores
negativos
conseguida
por los
sujetos del
estudio a los
24 meses post
quirdrgico.

Continua

Cuantitativa

Ordinal

Grados

ex_24 neg

IN

EXTENSION 24
MESES POST
QUIRURGICO
POSITIVA.

Extension en
valores
positivos
conseguida
por los
sujetos del
estudio a los
24 meses post
quirdrgico.

Continua

Cuantitativa

Ordinal

Grados

ex_24 pos

N

FLEXION 24
MESES POST
QUIRURGICO

Flexion
conseguida
por los
sujetos del
estudio a los
24 meses post
quirdrgico.

Continua

Cuantitativa

Ordinal

Grados

fle 24

0~

INDICE DE
VERTICALIDAD
PREQUIRURGICO

Posicidén de
la rétula
respecto a la
linea
articular,
antes de
realizar el
procedimiento
quirdrgico.

Continua

Cuantitativa

Ordinal

indice

IVPre

N

INDICE DE
VERTICALIDAD
24 MESES DE

LA CIRUGIA

Posicidén de
la rétula
respecto a la
linea
articular a
los 24 meses
de 1la
cirugia.

Continua

Cuantitativa

Ordinal

indice

Iv24
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HOJA DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO AL PACIENTE
PARA PARTICIPAR EN EL ESTUDIO REINA(Registro Informatico de rodilla
Navegada).Protocolo de consenso del Grupo Reina 2016.

TITULO DEL ESTUDIO: Sistema de registro informatico de protesis navegadas,
Proyecto Reina.

1.- INTRODUCCION:

Antes de que acceda a formar parte del proyecto, es importante que comprenda
en que consiste este estudio. Estas hojas de informacion explican las
caracteristicas del mismo. Si no comprendiera alguna palabra o frase, pidanos
que le expliquemos lo que considere oportuno. Es importante que le aclaren
todas las dudas, cuando lo haya entendido se le pedira que firme dicho
consentimiento.

El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica, de
acuerdo con la Legislacion vigente por la que se regulan las investigaciones
clinicas con productos sanitarios (la circular n°® 7/2004, que clarifica lo dispuesto
en la Disposicidon adicional unica del R.D. 223/2004, de 6 de febrero) asi como
la legislacion que regula productos sanitarios (R.D. 1591/2009, de 16 de Octubre
y RD 1616/2009 , de 26 de Octubre)

2.- PROPOSITO Y OBJETIVO DEL ESTUDIO:
Este proyecto nace para contribuir a la mejora de la calidad cientifica ofreciendo
informacion sobre la evolucion de las protesis de rodilla intervenidas. Se plantea
con el fin de recoger informacion sobre las operaciones de rodilla intervenidas
con navegacion y los objetivos son:

e Analisis de las caracteristicas de la poblacion intervenida

e Analisis de las intervenciones realizadas

e Evaluacioén a través del seguimiento de los resultados

e Generacidn de informacion sobre los resultados a los profesionales
e Explotacién cientifica del registro para investigacion clinica

En Espafia existe un numero considerable de cirujanos realizando cirugia
navegada de rodilla desde hace mas de siete afios. Desafortunadamente este
campo de trabajo no esta siendo registrado de forma util y sencilla.

3.- PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO:

Como paciente del estudio va a ser sometido a una cirugia donde se le
implantara una proétesis total de rodilla para su proceso artrésico, mediante un
sistema de navegacion quirurgica. Este sistema persigue la colocacion exacta
de los componentes femo-tibiales siguiendo el eje mecanico de la extremidad
afecta(desde el centro de la cabeza femoral al centro del tobillo).Utilizamos un
ordenador que facilita al cirujano la realizacion de unos cortes 6seos optimos
para alcanzar el eje final adecuado, de forma personalizada, para cada rodilla y
paciente. Tras la cirugia se evaluara periddicamente la evolucion de la rodilla
operada mediante exploracion fisica y pruebas de imagen radioldgica, y unas
sencillas preguntas.

4.- PARTICIPACION VOLUNTARIA Y RETIRADA DEL ESTUDIO:
Usted debe saber que su participacion es voluntaria y en ningun caso se
producira merma de la atencién sanitaria, si considera necesario retirarse del
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estudio. Después de firmar el consentimiento puede abandonar sin aducir ningun
motivo.

5.- CONFIDENCIALIDAD Y PRIVACIDAD:

Todos sus datos, asi como la informacibn médica relacionados con su
enfermedad seran tratados con absoluta confidencialidad por parte del personal
investigador. Para ello, el tratamiento, comunicacion y cesién de datos de
caracter personal de los sujetos participantes se ajustara a los dispuesto en el
R.D. 1720/07 y la Ley de Proteccion de datos de caracter personal 15/1999 de
13 de diciembre(Derogado y ampliado por la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales)..-Si Ud decide retirar su consentimiento para participar en el estudio ha
de dirijirse al Investigador principal, y automaticamente desaparecera la
informacion completa de su expediente.

6.- PREGUNTAS E INFORMACION:

Si Ud. tuviera alguna pregunta acerca del estudio o de los derechos de los
pacientes, debe ponerse en contacto con el equipo investigador responsable en
su centro hospitalario. Dr. Agustin Arranz, Tfn0:968.36.95.41. Este documento
se firma por duplicado quedandose copia el paciente. Gracias por su
participacion.

7.-CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Declaracion de consentimiento,

Yo, He leido el folleto informativo que me
han entregado. He tenido la oportunidad de formular preguntas y he recibido
respuesta para todas ellas. He hablado con el Traumatologo y entiendo que la
participacion es voluntaria. Me entregan un ejemplar firmado y fechado. Entiendo
que puedo abandonar el estudio cuando lo desee. Por la presente certifico mi
voluntad de participar.

Fdo:
Fecha:

8.-TESTIGOS O RESPONSABLES LEGALES:
En caso de precisar doble consentimiento o testigos Fdo:

Fecha:
9.- REVOCACION DE CONSENTIMIENTO:
En caso de abandonar el estudio Fdo:
Fecha:
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