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1.-Justificacion

1.-JUSTIFICACION

La gonartrosis representa una patologia degenerativa articular de gran importancia socio-

sanitaria en los mayores de 50 afios. La prevalencia de la gonartrosis en Espafia se
estima en un 28,6% en personas de 60-69 afios y de un 33,7% en los mayores de 70
afios.! Segln los datos epidemiolégicos del estudio EPISER dirigido por la Sociedad
Espafiola de Reumatologia, se espera que aumente significativamente debido al
progresivo envejecimiento de la poblacion y al aumento de la esperanza de vida
previéndose como la cuarta causa principal de discapacidad en el 2020.

Se calcula que aproximadamente la mitad de pacientes diagnosticados de gonartrosis
seran sometidos a una intervencion quirargica de reemplazo de la articulacién. La
artroplastia total de rodilla (ATR) es una intervencion quirargica habitual y estandarizada
cuyo objeto es la reconstruccion de una articulacion dafiada mediante la reseccion de las
superficies articulares y sustitucion por material protésico tanto a nivel de la tibia como del
fémur y en ocasiones de la patela. La finalidad de la ATR es aliviar el dolor rebelde a
tratamientos médicos, corregir las deformidades (en el caso de existir), proporcionar una
adecuada movilidad y estabilidad articular restaurando la cinemética normal de la
articulacion, mejorando la calidad de vida de los pacientes e incrementando su capacidad
funcional.

Sin embargo, son numerosos los factores que pueden influir sobre los resultados clinicos
y funcionales de la ATR a largo plazo. La inestabilidad es descrita como la tercera causa
mas frecuente de fracaso de la ATR. Para obtener una prétesis equilibrada es necesaria
una adecuada alineacion del eje mecéanico de la extremidad y unos espacios simétricos
tanto en flexion como en extension.

Numerosos estudios han demostrado que, incluso con cirujanos experimentados la
alineacion obtenida mediante meétodos de instrumentacion convencional en las
artroplastias realizadas con una adecuada planificacién preoperatoria restablecen en tan
s6lo un 75% de los casos un eje mecanico axial ideal.? La cirugia asistida por ordenador
también llamada cirugia navegada ha demostrado ser una herramienta de precision que
favorece la obtencion de resultados mas homogéneos en la alineacion coronal, permite
realizar una técnica de liberacion secuencial, obtener un balance ligamentoso adecuado y
lograr el objetivo de una proétesis equilibrada. Son escasos los estudios que demuestran la
correlacion de la influencia de la estabilidad mediolateral de la ATR con una mayor
duracion del implante y con los resultados clinicos a medio plazo, y son estos aspectos

los que nos han motivado a realizar esta tesis doctoral.
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2. Introduccioén

2.-INTRODUCCION:

2.1 ESTABILIDAD ARTICULAR DE LA RODILLA.
Desde un punto de vista biomecanico, la laxitud se puede definir como “la

respuesta pasiva de una articulacién a una fuerza aplicada externamente” mientras que la
inestabilidad es definida como “el desplazamiento anormal y excesivo de los elementos
articulares”.?

Tradicionalmente se ha considerado la estabilidad articular como una propiedad
gue dependia exclusivamente de las estructuras ligamentosas. En la actualidad, es
considerada como resultado de la funcién sinérgica de las estructuras 6seas, capsulares,
ligamentosas, musculares, tendinosas y receptores sensoriales.

Los estabilizadores pasivos de la rodilla son:

La capsula articular, los meniscos y los ligamentos:

El ligamento colateral medial o interno (LLI) y lateral o externo (LLE), el ligamento

cruzado anterior (LCA) y posterior (LCP) y el recientemente descubierto ligamento

anterolateral.” El LLI proporciona resistencia a las fuerzas valguizantes durante
todo el rango de movimiento (RM) de la rodilla, sin embargo, en extension las fibras
tensionadas son las correspondientes al fasciculo anterior y cuando la rodilla esta
en flexion el fasciculo que interviene es el posterior. El LLE es un estabilizador
lateral de la rodilla pasivo a las fuerzas varizantes y a diferencia del LLI esta tenso
en extension y relajado cuando la flexién de la rodilla es mayor de 30°.> En funcién
de la orientacion anatomica de las fibras podemos diferenciar estabilizadores
pasivos mediolaterales (resistencia a las fuerzas valguizantes o varizantes) o
anteroposteriores (resistencia a la hiperextensiéon). Los ligamentos cruzados,
situados en la region intercondilea, proporcionan estabilidad anteroposterior
durante los movimientos de flexoextension evitando la traslacion anterior y posterior
de la tibia respecto al fémur.
Los estabilizadores activos corresponden a los diferentes grupos musculares son cuatro
extensores (cuadriceps femoral) y siete flexores (biceps femoral, semitendinoso,
semimembranoso, sartorio, gracilis, popliteo y gastrocnemius). La banda iliotibial atraviesa
la rodilla en su porcion lateral siendo un estabilizador activo en extension.
A grandes rasgos, si estas estructuras se insertan proximas a los epicondilos realizaran
su funcion estabilizadora tanto en flexibn como en extension mientras que las estructuras
gue se insertan distales o proximales a los epicondilos actuaran sélo en una de ambas.

Las estructuras que se insertan anteriores al eje epicondileo seran estabilizadores en

15



2. Introduccioén

flexion y las que se insertan posteriormente seran estabilizadores de extension.® (Tabla 1

y 2)

ESTABILIZADORES | Pes Semi- Gastrocnemio | Capsula | Fascia Fascia

MEDIALES anserinus | membranoso posterior | anterior | posterior
del LLI LLI

Flexion - - - - + +

Extension + + + + (+) +

Tabla 1. Estabilizadores mediales de la rodilla.

+: estabilizador, - no estabilizador, (+) estabilizador parcial.

ESTABILIZADORES | Banda Popliteo Gastrocnemio | Capsula | Cdpsula | LLE con

LATERALES liotibial posterior | posterior | biceps
lateral femoral

Flexion - + - - (+) +

Extension + (+) + + + +

Tabla 2. Estabilizadores laterales de la rodilla. +: estabilizador, - no estabilizador, (+) estabilizador parcial.

16




2. Introduccioén

2.2.- ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA

La ATR es una intervencion quirdrgica cuyo objeto es la reconstruccion de la articulacion
mediante la reseccion de las superficies articulares dafiadas y su sustitucion por material
protésico tanto en tibia como en fémur y en ocasiones la patela. La finalidad de la ATR es
aliviar el dolor rebelde a tratamientos médicos y tratamientos fisicos, corregir las
deformidades (en el caso de existir) y restablecer la funcion articular.

En la actualidad se esta produciendo un aumento progresivo exponencial del numero de
artroplastias de rodilla, siendo una de las cirugias mas habituales en los servicios de
Cirugia Ortopédica y Traumatologia. Diversos son los factores que contribuyen a dicho
incremento, entre ellos el aumento de la esperanza de vida y el éxito del procedimiento.”
En Estados Unidos segun datos del NCHS (National Center for Health Statistics), en 1985
se realizaron 73.000 reemplazos, en 1995 se realizaron 245.919 procesos, en 2005
410.000 y en 2010 663000 lo supone un incremento del 9%. Se estima que sobrepasen

los tres millones de procesos al afio en 2030.2
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©2007 by The Journal of Bone and Joint Surgery, Inc

Figura 1. Evolucidn del nimero de artroplastias primarias de cadera ATH y ATR en Estados Unidos.
En Espafa, el Unico registro existente es el Registro Catalan (RACat) que demuestra que

el numero de ATR ha aumentado de 2679 que se realizaron y registraron en Catalufia en

2005 hasta las 4942 en el 2013 representando un aumento mayor del 3%.°
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2. Introduccioén
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Figura 2. Diagrama de la evolucién del registro del nimero de episodios (primarios y revisiones)
intervenidos de cadera y rodilla en funcién del aio.

2.2.1.- CLASIFICACION.

Las proétesis de rodilla se pueden clasificar en funcién de:*

Las areas anatomicas reemplazadas:

Unicompartimentales.
Bicompartimentales.

Tricompartimentales.

Grado de restriccién impuesto al movimiento:

No constrefiidas o de deslizamiento: realizan un recambio de las superficies
articulares y permiten una mayor movilidad en el plano frontal y sagital. Son
los implantes mas utilizados.

Semiconstrefiidas. Presentan un pivote central que ofrece cierta estabilidad
en los planos frontal, sagital y axial.

Constrefiidas en charnela o bisagra: el sistema sustituye los elementos
estabilizadores de la articulacion estando indicadas en rodillas inestables en

el plano sagital y frontal y en casos de gran déficit 6seo.

Tipo de fijacion requerido:

Cementadas. Fijacion al hueso del implante con cemento
polimentilmetracrilato.
No cementadas. Fijacion al tejido 6seo mediante el recubrimiento poroso del

implante.

18



2. Introduccioén

Hibridas. Un componente cementado habitualmente la tibia y el femoral no
cementado.
Conservacién o no de los ligamentos cruzados:
Conservadoras del LCP. (CR cruciate retaining).
Conservadoras de ambos LCP y LCA (BCR bi-cruciate retaining).
No conservadoras. Posteroestabilizadas (PS PosteroStabilised)
Movilidad del polietileno tibial:
Platillo movil. El PE presenta la capacidad de movimiento sobre el platillo
tibial.

Platillo fijo. No hay movimiento entre el PE y la tibia. Los mas utilizados.

2.2.2.- FACTORES DE EXITO DE LA ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA
PRIMARIA.
La ATR es un proceso quirdrgico que ha demostrado excelentes o buenos resultados a

medio y largo plazo, entre el 89% y el 85% segun algunos autores.’**® Recientemente,
hay autores que reflejan que entre un 10% y un 25% de los pacientes no estan
satisfechos con el resultado de la ATR en los afios sucesivos a la intervencion,
principalmente debido a la presencia de sintomas residuales.*® Los resultados muestran
una disminucién de la intensidad del dolor en las diferentes escalas, una mejoria en las
actividades fisicas y satisfaccion a medio y largo plazo por parte del paciente.
Consecuencia de los aceptablemente buenos resultados y de la mayor prevalencia de la
gonartrosis sobre la coxartrosis es la gran demanda de este tipo de cirugia que supera a
la cirugia protésica de la cadera.’® El porcentaje de pacientes que necesitan una revisiéon
temprana o tardia tras una ATR es relativamente pequefio en comparacion con el rango
de fracaso de otras intervenciones, como por ejemplo, las cirugias de raquis.'®!’ Sin
embargo, el numero de ATR esta aumentando anualmente por lo que se prevé un
aumento significativo del namero de fracasos.

Son multiples los factores que pueden condicionar el resultado de la ATR. Las causas
primarias de su fracaso segun Sharkey™® son: desgaste del PE (25%), aflojamiento
aséptico (24.1%), inestabilidad (21.2%), infecciébn (17,5%), artrofibrosis (14,6%),
alineacion incorrecta o mala posicion (11,8%), deficiencia con el aparato extensor (6,6%),
necrosis avascular de patela (4,2%) y fracturas periprotésicas (2,8%). En muchos

pacientes es la combinacién de varias causas el motivo de fracaso.
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2. Introduccioén

Causas de revision ATR % total | % revision temprana % revision tardia
Desgaste del PE 25,0

Aflojamiento 24,1 | 16,9 34,4
Inestabilidad 21,2 | 21,2 22,2
Infeccion 17,5 | 25,4 7,8
Artrofibrosis 14,6 | 16,9 12,2
Alineacion incorrecta 11,8 | 11,9 12,2
Deficiencia en el aparato extensor 6,6

Necrosis avascular de patela 4,2

Fractura periprotésica 2,8

Reprotetizacion patela 0,9

Tabla 3. Causas de revisién de ATR. *°

Los factores clave que determinan el éxito de la ATR son la alineacién, el equilibrio de las
partes blandas y la fijacion del implante.
ALINEACION

Los ejes anatdmicos del fémur y tibia son lineas dibujadas a lo largo de la longitud de los

canales intramedulares del fémur y la tibia. Los ejes anatomicos de las superficies
articulares son las lineas trazadas perpendicularmente a una linea que une la parte mas
distal del fémur o la mas proximal de la tibia a la unién de ambas superficies 6seas. El eje
mecénico axial es una linea trazada desde el centro de rotacion de la cabeza femoral
hasta el centro de la articulacion tibioastragalina, también conocida como linea de Maquet
y que debe cortar la superficie articular de la rodilla si no existe una deformidad
importante.*®

La alineacion anatomica de la superficie femoral es de aproximadamente 9° de valgo
respecto a la linea media, mientras que la de la tibia es de aproximadamente 3° varo.
Tipicamente la alineacién mecanica de la tibia es equivalente a la alineacién mecanica de
la extremidad y el &ngulo tibial mecanico (ATM) es de 0° o neutro. La alineacion mecéanica
de la superficie femoral es aproximadamente de 3° de valgo y el angulo femoral mecanico
(AFM) es de aproximadamente 6° de valgo. Por lo que el &ngulo anatémico femoro-tibial
(AAFT) es la diferencia entre la alineacion anatomica de la superficie femoral de la
articulacién (9° de valgo) y la tibial (3° de varo) es decir de 6° de valgo. El angulo
mecanico femoro-tibial (AMFT) es la diferencia entre la alineacion mecanica de la
superficie femoral de la articulacion (3° de valgo) y la tibial (3° de varo) resultando 0° o
alineacion mecéanica neutra. Mientras que el AAFT se puede estimar en radiografias
simple de la rodilla, el AMFT requiere de la realizacion de radiografias de la extremidad

completa o telemetria.
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2. Introduccioén

Durante mucho tiempo se ha recomendado la restauracién del eje mecanico neutro ya
gue mejoraba la durabilidad de la ATR sin embargo, en la actualidad varios estudios han
demostrado que no existe ninguna diferencia significativa en la supervivencia a largo
plazo de ATR siempre y cuando el eje mecanico se encuentra en la llamada “zona de
seguridad” estimada tradicionalmente en 0°, desviacion tipica (DT) de 3° para definir
rodillas alineadas correctamente.*®

Parratte et al.?°

en una revision de 400 ATR cementadas con estudio radiografico
telemétrico de extremidades inferiores pre y postquirdrgicas analizaron el efecto de la
alineacion del eje mecéanico postoperatorio a los 15 afios de seguimiento. Definieron la
alineacion como una variable dicotomica (alineada si el rango de alineacién era 0° DT 3°y
alineacién incorrecta cuando el rango era mayor de 3°) concluyendo en base a los
resultados que la alineacién “ideal” proporcionaba escaso valor en lo que respectaba a la
durabilidad de la ATR. Sin embargo, matizaban que el eje mecénico neutro seguia siendo
un objetivo razonable y debia ser considerado el patrén oro. Una de las criticas que se
hicieron a este articulo fue el no diferenciar el tipo de la alineacién postquirdrgica, ya que
si la alineacion es en varo existe un mayor riesgo de fracaso de ATR y en dicho articulo
no se subdividian en funcién de la alineacion final de cada variable dicotomica.

El concepto de varo constitucional fue definido por Bellemans et al.** que estudiaron 250
voluntarios adultos asintomaticos entre 20 y 27 afios encontrando que el 32% de los
hombres y el 17% de las mujeres tenian una estructura de sus rodillas, con una alineacion
mecanica natural mayor de 3° de varo. Sugirieron que la restauracion de la alineacion
mecanica neutral podria no ser deseable.

Las alineaciones incorrectas en el plano lateral (en extensién o flexion) son una causa de
limitaciones funcionales en la ATR ya que un componente femoral colocado en extension
provocara una deficiencia de la extension de la rodilla y una sobrecarga de la cortical
anterior. En cambio, una implantacion en flexién limitard la flexion del rango de movilidad
de la ATR. Muchos autores han afirmado que es mas dificil obtener la alineacién sagital
que la alineacién coronal,?® siendo pocos los que han evaluado los efectos de la
alineacion sagital sobre la funcion y la supervivencia.

La evidencia actual sobre la rotacion en la supervivencia de ATR es poco fiable debido a
la escasa exactitud de las técnicas de medicion intraoperatorias, postoperatorias, a la falta
de una definicibn universal y a los pocos estudios que existen que demuestren la
alineacion rotacional optima. La rotacion de los componentes tiene un papel fundamental

en el resultado tras una ATR. Una leve rotacion interna combinada entre 1° y 4° causa un
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deslizamiento rotuliano lateral y la inclinacion de la patela pero si la rotacion es moderada
entre 5° y 8° puede producir la subluxacion rotuliana; si la rotacion interna es mayor de 8°
se produce luxacién y fracaso de la ATR.” En el caso concreto del componente tibial la
presencia de una rotacion interna del mismo provoca una rotacion externa de la tibia en
relacion con el fémur, una lateralizacion del tubérculo tibial y un aumento del angulo “Q”
predisponiendo a la subluxacion lateral de la rétula.?

Kim et al.?? definieron como factores de riesgo para el fracaso de ATR una flexién del
componente femoral mayor de 3° en el plano sagital y la alineacion sagital del
componente tibial menor de 0° o mayor de 7°. A su vez, una rotacion externa del
componente femoral menor de 2° o mayor de 5° o una rotacion externa del componente
tibial menor de 2° o mayor de 5° aumentaron la tasa de fracaso ATR significativamente.
Con los sistemas de navegacion por ordenador en ATR los resultados obtenidos en
cuanto a alineacion coronal son mas homogéneos que los obtenidos con técnica
convencional. Existe no obstante, controversia en cuanto a su capacidad para
proporcionar una mejor alineacién en el plano sagital. Mason et al.>® en un metaanalisis
realizado sobre la alineacion de la ATR navegada encontraron fuera de rango de la zona
de seguridad o intervalo 6ptimo el 9% de todas las alineaciones femorotibiales, el 4,9% de
los componentes femorales y el 4% de los componentes tibiales, por lo que concluyeron
gue el error humano nunca permitiria la perfecta reproductibilidad de reseccion 6sea o en

la implantacién de los componentes a pesar del uso de sistemas de navegacion.

ESTABILIDAD

La inestabilidad de la ATR es descrita?® como la tercera causa mas frecuente de fracaso

de la ATR. Se considera que entre un 10-20% de las causas de revision tras un ATR son
causadas por la inestabilidad. Se define como un desplazamiento anormal y excesivo de
los elementos articulares que provocan el fracaso de la artroplastia y es una de las causas
de fracaso aséptico tras una ATR. Existen dos tipos de clasificacion de la inestabilidad en
funcion del tiempo de evolucion y en funcion de la afectacion del rango de movilidad.
Segun el tiempo de evolucion:

La inestabilidad temprana es la que ocurre a las semanas 0 meses tras la ATR. La

etiologia es multiple pero la alineacién incorrecta de los componentes protésicos, el

fracaso en la restauracion del eje mecanico de la extremidad, el inadecuado

balance de los espacios en flexion y extension, la imprevista rotura del LCP, LLI o
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la rotura del tendon rotuliano asi como la fractura de rotula son las causas mas
frecuentes.
La inestabilidad tardia normalmente suele ir asociada al desgaste del PE aislado o
unido a la inestabilidad ligamentosa progresiva propia de pacientes con edad
avanzada causada por el envejecimiento y la pérdida de tono muscular. El
desgaste del PE suele ser debido a una alineacién incorrecta de los componentes y
tras €l pueden originarse fendmenos de osteolisis que secundariamente
desencadenan movilizaciones de los componentes e incluso fenémenos de
retraccion del LLI y consecuentemente deformidad en varo e inestabilidad.

Segun la afectacion del rango de movilidad

Inestabilidad en extension: simétrica o asimétrica.
La inestabilidad aislada simétrica en extensién puede ser causada por la reseccion
excesiva de la parte distal femoral que provoca un espacio en extensiébn mas
grande que en flexion. Si la inestabilidad es en extensién y en flexion la causa es el
exceso de reseccion proximal tibial ya que el corte tibial afecta igualmente a ambos
espacios en flexion y extension.
La inestabilidad asimétrica en extensién es mucho mas comun y esta tipicamente
relacionada con la deformidad angular prequirtrgica de la rodilla. Esta causada por
la persistencia de la angulacion o por una asimetria ligamentosa iatrogénica. El
error mas comun que produce una inestabilidad asimétrica inmediata es una
técnica quirtrgica incorrecta en la que se realiza una liberacion medial o lateral
inadecuada, mientras que una alineacién incorrecta femoral o tibial de los
componentes en el plano coronal durante la cirugia, la rotura del PE o la
modificacién de la posicion de los componentes causados por aflojamiento aséptico
(osteolisis) o hundimiento son otras de las causas que pueden provocar la
inestabilidad asimétrica medial o lateral a largo plazo.

La inestabilidad en flexion es el resultado de obtener un espacio en flexion mayor que el

de extension. Tradicionalmente, este problema se infradiagnosticaba en pacientes con

ATR CR donde se producia una lesion inadvertida del LCP lo que incrementaba el

espacio en flexion. Eran pacientes que presentaban un postoperatorio satisfactorio pero

posteriormente presentaban manifestaciones clinicas muy variables desde una mera

sensacion de inestabilidad hasta la luxacion, episodios de repeticion de sinovitis, dolor

anterior al subir escaleras o al incorporarse desde una posicion sentado. Las posibles

causas de este tipo de inestabilidad son: en el caso de CR la insuficiencia funcional del
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LCP (bien por incompetencia previa o por dafio quirdrgico), la excesiva inclinacion
posterior del componente tibial y el desequilibro en la flexo-extensién articular incluyendo
la alineacién incorrecta en varo o valgo o la mal rotaciéon del componente femoral. En caso
de ATR PS, ocurre en casos de reseccion excesiva de los condilos femorales posteriores
0 asociado con una pendiente tibial posterior excesiva.

La inestabilidad en la flexion media (“midflexion instability”) descrita por McPherson,?’
aparece cuando la rodilla esta flexionada entre 45° y 90°, siendo los factores que
contribuyen a dicha inestabilidad el diseifio del componente femoral en el plano sagital,
debilidad del fasciculo anterior del LLI y la geometria de la articulacion tibiofemoral.

La inestabilidad global suele ser facilmente detectable en mudultiples planos y se
desencadena por una combinacion del aflojamiento aséptico y desequilibrio de los
espacios en flexion y extensién. Existen varias causas: desgaste del PE, movilizacion de

los componentes protésicos, disfuncion motora y rotura del aparato extensor.

TIPOS DE INESTABILIDADES:

Segun el tiempo de evolucidn { TEMPRANA
TARDIA

Segun la afectacién el rango de movilidad

GLOBAL

FLEXION

FLEXION MEDIA

EXTENSION { SIMETRICA
ASIMETRICA

Tabla 4. Tipos de inestabilidades.
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2.2.3.- EQUILIBRADO DE PARTES BLANDAS
El equilibrado de las partes blandas es uno de los elementos clave relacionados con el
éxito del procedimiento reconstructivo de la rodilla. Una rodilla correctamente equilibrada
permite una mas rapida recuperacion, una mejor funcidén y es garante de buen resultado y
satisfaccién personal.”® El metédico equilibrado de partes blandas ayuda a disminuir la
tasa de desgaste del PE y reduce la incidencia del aflojamiento de los componentes
protésicos. Un paciente con un balance articular adecuado logra un incremento del rango
de movilidad, una mejor propiocepcion, menos dolor y una funcion articular equilibrada.
Segin Babazadeh et al.” una rodilla bien equilibrada deberd cumplir las siguientes
caracteristicas:
Rango de movilidad completo. (RM)
Equilibrio mediolateral simétrico a lo largo de todo el RM de la articulaciéon
(extension, medio-flexion y flexion).
Alineacion en el plano coronal (varo/valgo) correcta tanta en flexion como en
extension.
Un buen recorrido de la rétula o del componente rotuliano durante todo el RM
Correcto equilibrado en los planos sagitales y axiales entre los componentes
tibiales y femorales.

2.2.3.1.- TECNICAS DE EQUILIBRADO LIGAMENTOSO:

Existen dos técnicas de equilibrado ligamentoso, son las denominadas “reseccion
calculada” y “reseccion equilibrada o técnicas de los espacios”. Ambas permiten el
equilibrio ligamentoso durante la intervencion quirdrgica, pero son diferentes en algunos
aspectos:

a.) La técnica de “reseccion calculada” realiza los cortes 6seos en la medida que
precisa el grosor de los componentes a implantar y una vez colocados los
componentes protésicos de prueba se realizan las liberaciones de partes
blandas necesarias para lograr el equilibrio ligamentoso y por tanto, la
estabilidad mediolateral y anteroposterior. El principio basico es resecar una
cantidad de hueso calculada y medida, correspondiente al espesor de la
prétesis tanto en fémur distal como en tibia proximal. Se basa en puntos de
referencia anatdbmicos para determinar la colocacion de los componentes. El
trabajo del campo femoral y del tibial se realizan de forma independiente. Una

vez realizados los cortes femorales distales y proximales tibiales se realiza una
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prueba de la cinematica de la rodilla con implantes provisionales tanto en flexion
como en extension y dependiendo de la simetria obtenida se realizan

liberaciones sobre las diferentes estructuras estabilizadoras.

B

Figura 3. A. Eje mecanico. B.- Eje anatémico C.- Angulo femorotibial. D.- Cortes dseos.
Imagen tomada del articulo de Babazadeh et al.”’

b.) La técnica de “reseccién equilibrada o de los espacios” difiere en que el objetivo
es lograr tras el equilibrio de las partes blandas y la reseccion 0sea unos
espacios entre las superficies de corte femoral y tibial rectangulares y simétricos
en flexién y extension. Surge al inicio de la era de la ATR con sustitucion del
LCP (ATR PS) como solucidn a la existencia de un namero limitado de tamafos
femorales anteroposteriores y la existencia de un PE de 15 mm de mayor
tamafio disponible. La colocacién de un tamafio femoral anteroposterior menor
en un fémur distal mayor requeria de la reseccién excesiva de coéndilos
posteriores. Para poder conseguir un equilibrio adecuado en flexion y evitar la
inestabilidad en flexion se debia realizar una reseccion minima de la tibia
proximal obteniendo un espacio en extension escaso. Pese a que actualmente
existen una gran variedad de tamafios de los componentes, la reseccion
femoral es la menor posible y existe la posibilidad de realizar una reseccion

tibial proximal mayor de 10mm, la técnica del espacio sigue vigente.
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Fig. 1. Gap technique: flexion (A) and extension
gaps (B)

Figura 4. Técnica de los espacios o “gap” en flexién (A y en extensién (B). Imagen tomada del
articulo de Griffin et al.*°

Los pasos para conseguir el equilibrado de los espacios en flexion y extension son:
1.- En primer lugar, se realiza el corte tibial para crear un espacio en flexion
equilibrado. EIl corte de la tibia es crucial y debe ser exacto ya que sera la
osteotomia tibial sera la base y referencia para las resecciones femorales. Se
establece una reseccién 6ptima de 10mm ya que los estudios®! y la experiencia
clinica demuestran la adecuada resistencia del hueso trabecular tibial a esa
profundidad y de este modo se evita la necesidad de colocar polietilenos
excesivamente delgados con menor capacidad para soportar las fuerzas aplicadas
y con una tasa mayor de desgaste. Una reseccion tibial en varo dara lugar a la
rotacion interna del componente femoral para crear un espacio rectangular, en
cambio una reseccion tibial en valgo dara lugar a una rotacién externa excesiva.>?

2.- En segundo lugar, previo a la determinacion de los cortes del componente
femoral, se comprueba la tension ligamentosa con la utilizacion de un distractor de
partes blandas y mediante la liberacion secuencial de partes blandas de los
estabilizadores primarios y secundarios de la rodilla, se calcula el corte femoral
para obtener un espacio simétrico en extension y en flexion de 90°. La alineacién
rotacional femoral es fundamental para el correcto funcionamiento femororrotuliano
y el equilibrio en flexion. La alineacion viene determinada por la anatomia del fémur
distal y modificada por el estado de las partes blandas, en la mayoria de los casos

una rotacion externa de 3° es la rotacion seleccionada.

Ambas técnicas tratan de corregir la alineacién de la extremidad inicial. Por lo general, el

éxito se logra (en la zona de seguridad o intervalo éptimo de varo/valgo +/-3) en el 61-
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88% de las rodillas utilizando sistemas de cirugia convencional.®*® Los espacios
rectangulares tanto en flexion como en extension independientemente se consiguen en la
mayoria de los casos (84-90%) sin embargo, conseguir ambos espacios en flexion y
extension rectangulares y simétricos es mas dificil con sélo un 50% de éxito.*°

En el caso de conseguir un espacio en flexion mayor que el espacio en extension el
resultado sera una inestabilidad en flexibn. En cambio, si el espacio en extension es
mayor provocard una carga excéntrica de los componentes limitando el RM e
incrementando la presion y el contacto patelar y como resultado final podria provocar
dolor anterior. Las discrepancias entre el espacio extension-flexion puede provocar
inestabilidad y rotura del PE representando un 24,5% de las revisiones de ATR.

En un articulo® publicado en 2014 en el “Clinical Orthopaedics and Related Research”
Brian Springer MD, cirujano del Centro OrthoCarolina de Rodilla y Cadera en Charlotte
(Estados Unidos), con experiencia en la técnica de balance de espacios junto a Sebastien
Parrete MD cirujano ortopédico de la Universidad de Marsella en Francia con experiencia
en la técnica de reseccion calculada realizaron un enfrentamiento clinico sobre los temas
de mayor controversia entre las dos técnicas: la rotacion del componente femoral, el papel
del aparato extensor y los resultados clinicos.

En cuanto a la rotacion del componente femoral, en la reseccion calculada la base para su
célculo son los puntos de referencias 6seas arbitrarios (eje transepicondileo, eje condileo
posterior y el eje AP del fémur), lo que constituye una desventaja debido a que en
ocasiones el cirujano es incapaz de encontrar con precision y reproducibilidad dichos
puntos durante la intervencion. En cambio, en la técnica de los espacios, el céalculo de la
rotacion femoral estd basado en la progresiva liberacion ligamentosa, con la finalidad de
obtener una tensién simétrica ligamentosa para poder crear un espacio simétrico tanto en
flexibn como en extensién. Esta técnica no contempla sin embargo, la posibilidad de un
balance inadecuado de la flexion media al realizar el equilibrado exclusivamente en
extension y en flexion de 90°. Mdltiples estudios comparativos demuestran mejor rotacion
del componente femoral, estabilidad coronal, estabilidad en el espacio en flexion y

recorrido patelar en la técnica de los espacios.*>®’
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Figura 5. Esquema representativo de la elevacion condilar producida por la asimetria en el espacio de
flexion. Imagen tomada del articulo de Abdel et al.**

En segundo lugar, el papel que juega la posicion del aparato extensor durante el balance
de partes blandas. La técnica de los espacios se realiza con un distractor que en

.38 en un estudio en vivo

ocasiones obliga a mantenerlo subluxado o evertido. Yoon et a
en 50 ATR demostraron la influencia que tenia el aparato extensor en la medicion del
espacio tanto en flexibn como en extension intraoperatoriamente. Los resultados
demostraron que la eversion de la rétula disminuia el espacio lateral mas que el medial
tanto en flexibn como en extensién en comparaciéon con la rétula reducida. La disminucién
del espacio fue mas significativa en el espacio en flexiébn, por lo que recomendaron
mantener la rétula reducida durante el balance de los espacios. Dichos resultados fueron
similares a los obtenidos en un estudio® previo realizado sobre cadaver donde
demostraron el aumento de la alineacion en valgo, el desplazamiento lateral y la rotacion
externa de la tibia consecuencia de la realizacion del equilibrado de partes blandas con la
patela evertida.

En tercer lugar, los resultados clinicos y funcionales. Ambos autores coinciden en que el
namero de estudios publicados son limitados y no presentan diferencias entre las series
en cuanto a resultados clinicos y funcionales. 364041

Ambos autores concluyen que independientemente de la técnica, una adecuada
alineacion, un adecuado balance de partes blandas y una rodilla estable estaran

asociados a una mejora en la funcién y satisfaccion del paciente.
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2.2.3.2.- LIBERACION SECUENCIAL DE PARTES BLANDAS.

La mayoria de las rodillas con osteoartrosis presentan cierto grado de inestabilidad,
deformidad en varo o valgo, contractura en flexion o combinacion de todos los elementos.
El equilibrado de las partes blandas de una rodilla es un aspecto esencial pero dificultoso
ya gue se deben tener en cuenta el balance ligamentoso tanto en flexion como en
extension. A continuacion se detallan las posibles situaciones mas frecuentes y las
soluciones recomendadas.

La inestabilidad de la gonartrosis simétrica es el resultado del desgaste del cartilago
articular sin cambios ligamentosos adaptativos, por lo que no requiere de acto quirdrgico
adicional para conseguir la estabilidad y el equilibrio articular, ya que al reponerse las
superficies articulares se estabilizan las partes blandas.

La inestabilidad asimétrica es mas frecuente en pacientes con gonartrosis avanzada, con
deformidad fija, pérdida de reserva 6sea y de cartilago y suele ir asociada a cambios
ligamentosos adaptativos.

En rodillas en varo el LLI es mas corto que el LLE y existe una pérdida de hueso del

compartimento medial. Las actuaciones a nivel medial serian:

- Si la rodilla estd tensa medialmente en flexion y laxa en extension la opcion
quirargica recomendada es liberar la porcion anterior superficial del LLI con la
rodilla en 90°.

- Si la rodilla esta tensa en extension y equilibrada en flexion sera causado por
estructuras posteromediales o por el corte femoral distal, por lo que se debera
liberar parte del ligamento oblicuo posterior, pata ganso y/o semimembranoso.
En caso de persistir se debera aumentar el corte femoral distal.

- Silarodilla esta tensa en extension y tensa en flexion la causa principal sera la
retraccion completa del LLI por lo que los pasos quirdrgicos seran: liberar la
porciéon anterior del LLI, si persiste la tensién liberacién de las fibras posteriores
del LLI de modo que entran en juego los estabilizadores mediales secundarios.
El siguiente paso seria aumentar el grosor del PE para tensar los ligamentos, si
no se consigue la extension completa, liberar la capsula postero-medial y la
ltima opcion liberar el semimembranoso y el pes anserinus.

- Una situacion rara seria la existencia de tensién en el tenddn popliteo tras haber
corregido el lado medial. Se debe comprobar en flexion que al rotar la tibia
axialmente el tenddn se desplaza hacia anterior en el lado lateral y se pivota
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alrededor de la esquina lateral del componente tibial. La opcidn quirargica seria
la liberacion femoral del tendon popliteo con la rodilla en flexion.
En las rodillas en varo, las actuaciones a nivel lateral serian:

- Si la rodilla est4 tensa en extension y existe laxitud en medial, como puede
ocurrir como consecuencia de una excesiva liberaciéon medial se deberia liberar
lateralmente y aumentar el grosor del PE. Liberar la banda iliotibial (ya que
aumentaria el espacio de extension), si mantiene la tension el LLE y el tendon
del popliteo se debe aumentar el grosor del PE y con ello se consigue la
liberacion medial subperidstica.

- Si la rodilla tiene una excesiva laxitud medial tanto en flexion como en
extension, la causa suele ser una insuficiencia de los estabilizadores
secundarios. Las opciones quirdrgicas son la liberacion del LLE a nivel femoral,
una liberacién del tendon popliteo si se necesita una mayor laxitud en flexion,
aumentar el grosor del PE y en algunas ocasiones para crear una mayor laxitud
lateral compensatoria liberar parcialmente la banda iliotibial.

En caso de rodillas en valgo (desalineacion superior al valgo femorotibial generalmente

mayor a 7°-10°) las estructuras laterales como LLE, cdpsula lateral y la cintilla iliotibial se
contraen mientras que las partes mediales se elongan. En un gran nimero de casos se ha
demostrado una hipoplasia del condilo femoral lateral tanto a nivel distal como de condilo
posterior. Las deformidades en valgo suelen asociarse a contractura en flexion y en
ocasiones a deformidad fija en rotacién externa por la contractura de la cintilla iliotibial. El
tratamiento tradicional para la liberacibn del valgo se ha realizado mediante un
despegamiento de las inserciones Oseas de la cépsula lateral, LLE, ligamento arcuato,
tendon popliteo, periostio femoral lateral, cintilla iliotibial y tabique intermuscular lateral.
Exceptuando la cintilla iliotibial que debe ser liberada desde el tubérculo de Gerdy, el resto
de liberaciones se deben realizar desde el condilo femoral lateral. Cierto grado de laxitud
lateral tras la liberacién de las estructuras laterales es bien tolerado ya que el valgo
fisiolégico es la alineacién postoperatoria deseada. Sin embargo, en ocasiones tras
realizar el equilibrado ligamentoso persiste una inestabilidad posterior por ser el LCP
incompetente lo que debe plantear la implantacién de una ATR PS inicialmente en estos

casos. Las posibles actuaciones quirurgicas para lograr el equilibrado son:
- Si la rodilla esta tensa en lateral en flexion y en extension, se debe crear un
espacio mayor liberando el tendon popliteo hasta conseguir una retraccion de

unos 5 mm, a continuaciéon comprobar la estabilidad, si persiste la tension en
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flexion liberar el LLE directamente del hueso, si resulta insuficiente liberar el
angulo posterolateral y la ultima opcion liberar la banda iliotibial de forma
extrasinovial y a nivel articular. Existe la posibilidad de liberar la cépsula
posterior para finalmente aumentar el grosor del PE que se adapte al nuevo
espacio creado.

- Silarodilla esta en tension en extension y equilibrada en flexion, se debe liberar
la banda iliotibial de anterior a posterior pero sin afectar a la membrana sinovial.
Se comprueba la estabilidad y si persiste la tension en extension, liberar la
capsula posterolateral a nivel del condilo femoral externo posterior.

- Si la rodilla esta equilibrada en extension pero tensa en flexion, hay que liberar
el tenddn popliteo de su insercion directamente, comprobar la estabilidad y si
persiste la tension en flexion liberar LLE y el &ngulo posterolateral.

En las rodillas con contractura en flexion las estructuras que suelen estar afectadas son la
capsula posterior, el LCP y las estructuras musculoesqueléticas de la region posterior, es
decir aquellas que estan por detrds del eje posterior de flexion de la rodilla. En la
contractura en flexion en los casos de gonartrosis, las partes blandas estdn muy tensas y
suelen asociar algun osteofito posterior pero en los casos de artritis reumatoide puede
existir una pérdida excesiva 0sea de los condilos femorales asociando una inestabilidad
en flexién y contractura de la cdpsula posterior. La contractura en flexién es debida a los
ligamentos laterales en la mayoria de los casos por lo que se no recomienda modificar los
cortes O0seos hasta que todos los ligamentos se hayan modificado adecuadamente.
Algunos autores consideran no esencial la correccibn completa intraoperatoria de la
contractura en flexién tras ATR porque es posible la correccién con fisioterapia.*’y el
resultado clinico no se ve afectado por una contractura residual en flexion hasta 30°. Sin
embargo, otros autores afirman que las contracturas en flexibn no corregidas
intraoperatoriamente persisten en la evolucion, no mejoran con el tiempo, no se toleran
bien por el paciente y suponen una discapacidad funcional, sobre todo si conservan
LCP.** La recomendacioén actual es corregir la contractura en flexién al maximo posible
intraoperatoriamente, llevar la rodilla a extensibn maxima y prestar especial atencién en la
rehabilitacion postoperatoria en mantener la extension completa.

Las opciones quirurgicas en casos de contractura en flexion son: exéresis de osteofitos
del compartimento posterior, liberar capsula posterior de la insercion femoral y si fuera

necesario de la insercion tibial. Liberar la porcion posterior del LLI, responsable de la
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contractura en flexiéon y de la tension medial. Comprobar tras el equilibrado en flexion y
extension si se ha conseguido la extension y si persiste liberar parte de LLE y capsula
anterior. En caso de persistencia plantear una reseccion de la porcion distal del fémur. En
casos de flexibn excesiva prequirlrgica y liberacion de los ligamentos colaterales de sus
inserciones es posible la necesidad de precisar de una protesis constrefiida o en bisagra.
La cirugia se completa con de una rehabilitacion intensiva con especial atencion en la
extension completa, ya que un déficit de extension es peor tolerado que una flexion
limitada.

En las rodillas en extension o “rodillas rigidas” (menos de 50° de movilidad) la técnica es
muy compleja con la gran dificultad de exposicion quirdrgica y con resultados muy
dispares. Existe una mejoria en el alivio del dolor, se mejora ampliamente el rango de
movilidad previo pero las complicaciones son muy elevadas como fractura de polo inferior
de rétula, paralisis CPE y en la mayoria de casos se requiere una ATR no constrefiida.**
El abordaje recomendado es a través de una incision en la linea media con artrotomia
pararrotuliana medial pero con la peculiaridad de la imposibilidad de evertir la rétula, por lo
que algunos autores realizan osteotomia TTA para un mejor acceso.* La recomendacion
quirargica para el adecuado equilibrio ligamentoso y de partes blandas es iniciar liberando
el retinaculo lateral y los ligamentos femororrotulianos laterales. La liberacion de partes
blandas se realiza del mismo modo que las deformidades en varo, valgo o flexion.

Los casos de rodilla en hiperextensibn o recurvatum, normalmente suelen ser
consecuencia de poliomielitis, patologias neurodegenerativas o trastornos del
metabolismo. La correccion quirdrgica consiste en la reseccion escasa de los extremos
0seos Y la insercion de un PE de mayor tamafo. Sin embargo, el mayor inconveniente
gue existe con este tipo de rodillas sobre todo en las de tipo paralitico es la alta tasa de
recidiva de la hiperextensiébn o recurvatum, lo que justificaria la escasa indicacion
quirdrgica. Se han descrito varias técnicas como las trasferencias ligamentosas de los
colaterales, rodilleras o cufias en el postoperatorio que permitan la flexibn pero los
resultados no son satisfactorios. Si intraoperatoriamente tuviéramos un caso con
recurvatum y laxitud en extension se deberia modificar los cortes femorales para colocar
un implante femoral mas pequefio y una mayor pendiente tibial para tensar la rodilla en
extension y relajacion en flexion. Si el recurvatum fuera en flexion y extension se deberia
aumentar el tamafio del PE.

En la siguiente tabla se describen las posibles situaciones durante el equilibrado de las

partes blandas de una rodilla.
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Tenso
(flexo)
Espacio
FLEXION
Correcto
Laxa

Tenso

Espacio Simétrico
Causa:

Corte tibial
insuficiente

Solucion
7T Corte tibial

Causa:

Corte femoral distal o
liberacién capsular
insuficiente.

Solucidn:
Liberar
posterior.
Rodillas valgas: cintilla
iliotibial, y LLE.
Rodillas varas: lig
oblicuo post, pata
gansoy
semimembranoso.

capsula

Solucién:

-TTF

- Tcorte femoral distal
-1 PE mayor

Espacio EXTENSION

Correcto

Causa: corte femoral insuficiente, LCP
tenso o pendiente insuficiente.
Solucion:
19 revisar pendiente, liberar LCP
- vara: completar liberacién
- valga: liberar LCL, T. popliteo
22 actuar sobre fémur:
-si altura de la rétula correct: L TF
-si rotula baja: bloque femoral distal

EQUILIBRIO

SIMETRICO
Causa:
Corte femoral posterior excesivo.
Solucién:
- 1TF y rellenar hueco con injerto o
bloques

- PE > vy tratar como gaps en ext
estrecho

Laxa
(recurvatum)

Solucion:
-bloque femoral distal
-JTF.

Causa:

Corte femoral distal excesivo
Solucién:

- Bloque femoral distal.

- PE > y tratar como gap en
extension estrecho.

Espacio Simétrico
Causa:

Corte tibial excesivo
Solucidn:

T PE

Tabla 5. Equilibrado de partes blandas, para lograr un espacio en flexién y extension simétrico.
TF: tamario femoral, PE: polietileno, 7: aumentar, J: disminuir.

La mayoria de los articulos de la literatura actual apoyan el concepto de rodilla equilibrada

ya que es beneficioso para el éxito de la ATR. Su relevancia esta determinada por su

contribucion a la mejora de la alineacién y la estabilidad. Una rodilla equilibrada es

probable que presente un menor desgaste y aflojamiento de los componentes, que mejore

su RM, la propiocepcion y disminuya el dolor. En la actualidad no existe un consenso

sobre el mejor método para producir una rodilla equilibrada. Muchas técnicas y

secuencias han sido descritas desde los afios 70 por Insall y Freeman entre otros.
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De todos los factores descritos en el apartado de “éxito de la ATR” existen unos que son
previsibles y representan casi el 56% de las causas de revision en los dos primeros afos
tras una ATR (fallo en la fijacion 17%, inestabilidad ligamentosa 21%, alineacion
incorrecta 12%). En los ultimos afios se han desarrollado muchos avances tecnoldgicos
en la ATR para intentar disminuir los problemas derivados del factor humano y disminuir
los factores previsibles aumentando el éxito de los resultados de la ATR. La cirugia
asistida por ordenador (CAS) surge como herramienta en la cirugia de ATR con el objetivo
de reducir el error humano, obtener mejores resultados en alineacion, lograr un equilibrio
de partes blandas, disminuir la tasa de errores previsibles y mejorar los resultados

clinicos.
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2.3 CIRUGIA ASISTIDA POR ORDENADOR.

La cirugia asistida por ordenador “computer assisted surgery (CAO) constituye un
area tecnoldgica relativamente reciente introducida desde los afios 90 que intenta
desarrollar y suministrar al cirujano una serie de herramientas que le ayuden en la
planificacion y ejecucion de procedimientos quirdrgicos. El objetivo primordial es
incrementar la precision geométrica a través de dispositivos informaticos cuando se llevan
a cabo acciones quirurgicas. La idea subyacente en CAO no es la de la sustitucion del
cirujano en las tareas quirurgicas, sino el desarrollo de técnicas y sistemas que permitan
ayudarle en las diferentes fases del procedimiento quirdrgico de diagndstico, planificacion
y ejecucion.*®
Las acciones quirdrgicas son monitorizadas por los dispositivos informéticos en tiempo
real y el cirujano puede observar el resultado obtenido de los diferentes actos quirtrgicos
instantaneamente y puede planificar sobre un modelo antes de ejecutar cualquier
maniobra.

En la actualidad la CAO presenta aplicaciones en practicamente todas las disciplinas
meédicas. En cirugia ortopédica y traumatologia se conoce como cirugia ortopédica
asistida (“computer aided orthopedic surgery”). Es un término introducido por DiGioia®® y
Taylor™® que emergié en la década de los noventa estimulado por la importancia y la
complejidad del tratamiento de las enfermedades del aparato locomotor, aumento de la
disponibilidad de diferentes modalidades de imagen y avances en el andlisis y en las
herramientas de navegacion. El objetivo es asistir la cirugia facilitando la mayor precision
posible para mejorar el resultado postoperatorio, minimizar las posibles complicaciones
con la finalidad de maximizar la exactitud en la colocacion de los implantes, reducir el
error humano, simplificar y estandarizar la técnica quirdrgica y personalizar e individualizar

la cirugia para cada paciente.

2.3.1 CLASIFICACION CAO.

La CAO puede ser clasificada en dos tipos:
Sistemas cerrados, o de propiedad, que son sistemas que proporcionan un apoyo
limitado a una determinada técnica quirdrgica que utiliza un instrumental especifico
de un determinado fabricante.
Sistemas abiertos: aquellos que puede ser utilizados independientemente del tipo

de fabricante o del tipo de componentes.
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2.3.2 COMPONENTES DE LA CAO.

Los fundamentos de la CAO son por una parte la adquisicion de datos anatomicos,
una segunda fase de planificacion utilizando un programa informatico de visualizacion
digital de imagen médica y por ultimo una fase de ejecucion realizada en funcion de los
datos obtenidos en las fases previas, todo ello a través de las manos del cirujano que es
guien dispone de la dltima decision.

Los elementos basicos de los sistemas de CAO son tres:>:
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Figura 6. Elementos basicos de la CAO incluyendo la representacion de los sistemas de
coordenadas (COS). Elemento terapéutico (surgical Object), Elemento virtual (Virtual object)
representando en la pantalla del sistema de navegacién y navegador (Navigator).

1.-Elemento terapéutico.

Es la zona anatémica objeto del tratamiento.

2.-Elemento virtual

Es la representacion virtual del elemento terapéutico en el ordenador que permite al
cirujano planificar y realizar la navegacion durante la intervencién creando un
modelo anatomico. El elemento virtual puede ser creado por digitalizacion de
estudios de imagenes prequirdrgicas (obtenidas por tomografia axial
computarizada TAC o resonancia magnética nuclear) previos del paciente o
intraoperatoriamente por digitalizacion de las superficies articulares. Cuando el
elemento virtual es creado por la adquisicion de estudios de imagenes previos los
datos obtenidos con la TAC presentan la ventaja, en comparacion con la RM, de un
mayor contraste del tejido 6seo respecto a los tejidos de partes blandas sin
embargo, expone a la radiacion al paciente. La adquisicion de imagenes
prequirdrgicas en ocasiones puede variar respecto de las presentes en el momento
de la cirugia (por ejemplo en fracturas inestables) por lo que se propuso la
modalidad de adquisicién de imagenes a través de TAC-intraoperatoria® pero ello

requeria una gran inversion econémica y la ampliacion y adaptacion de las areas
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quirargicas. La otra modalidad introducida mas accesible fue CAO basada en
imagenes obtenidas con fluoroscopia intraoperatoria. El fluoroscopio es un
dispositivo de uso habitual en los quiréfanos de cirugia ortopédica y traumatologia
que obtiene imagenes en dos dimensiones por lo que necesita un sistema de
integracion de las imagenes adquiridas desde diferentes posiciones a través de la
técnica de “bases de referencia dinamicas” conocido como “fluoroscopia virtual”. >3

Para hacer frente a la limitaciébn de la proyeccion en dos dimensiones de los
sistemas de navegacion basado en la fluoroscopia surge un dispositivo de
imagenes que permite la generacion intraoperatoria de imagenes fluoroscopicas en
visién tridimensional, el “fluoro-TAC”.>* La gran ventaja del dispositivo es que
genera imagenes tridimensionales intraoperatoriamente. El inconveniente es el
tamafno del dispositivo comparable al de la TAC, aunque la tecnologia “fluoro-TC”
est4 en continuo desarrollo para obtener disefios de menor tamafio. >

La ultima modalidad desarrollada para la obtencion y creaciéon del elemento virtual
son los sistemas de navegacion sin imagenes radiologicas. Los sistemas sin
imagenes estan basados en la capacidad de seguimiento del sistema para adquirir
una representacion gréfica de la anatomia del paciente mediante la digitalizacion
intraoperatoria. Durante la intervencion quirargica a través de un palpador se
obtiene una nube de puntos dispersos de superficie y puntos de referencia para el
calculo de ejes que permiten la digitalizacion de la geometria 6sea de la zona
anatOmica y generar una representacion virtual tridimensional del elemento
terapéutico. Algunos puntos de referencia se pueden adquirir incluso sin el acceso
directo a la anatomia. Por ejemplo, el centro de la cabeza femoral, que es
importante punto de referencia durante la ATR y la artroplastia total de cadera, se
puede calcular a partir de la rotacion pasiva de la extremidad inferior. El objetivo es
crear un modelo virtual especifico del elemento terapéutico del paciente en base a
la combinacién de formularios estadisticos genéricos de la estructura anatémica
objetivo y del conjunto de puntos dispersos que adquiere el cirujano
intraoperatoriamente. La principal ventaja de los sistemas de navegacion sin
imagenes es evitar la exposicién a la irradiacion por la exploracién de TAC. Sin
embargo, la obtencién de la informacion correspondiente a la rotacién de la
posicion de los implantes por este método esta cuestionada ya que depende de la

habilidad del cirujano en la localizacion de las estructuras anatomicas, sobre todo
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los epicondilos. Este es el sistema mas simple y ampliamente usado en la CAO
para la ATR.>®

3.- Navegador.

Es el elemento principal de la CAO y nexo de union entre el elemento terapéutico y
el elemento virtual. EI navegador esta compuesto por tres elementos: plataforma
informatica, sistema de rastreo y marcadores de referencia.

a.- La plataforma informatica es un ordenador que gestiona la coordinacién
del flujo de informacion de entrada procedente del campo quirdrgico, interpreta los
datos matematicamente y transforma la informacion en una vision tridimensional en
un monitor.

b.- El sistema de rastreo es un mecanismo de comunicacion entre un emisor
(elemento terapéutico) y receptor (plataforma informatica). Aunque son numerosos
los métodos de seguimiento o rastreo basados en medios de comunicacion fisica,
por ejemplo acustico, magnético, Optico 0 métodos mecanicos utilizados en los
iniciales sistemas de navegacion, en la actualidad la mayoria de sistemas CAO se
basan en el seguimiento Optico a través de infrarrojos basado en diodos emisores
de luz (activos) o luz que reflejan en esfera o placas (pasivos). Los sistemas de
rastreo opticos requieren dos o tres camaras opticas para recoger la luz infrarroja
de los emisores de referencias y tres a cinco emisores activos o pasivos (bolas
reflectantes). La cAmara 6ptica debe colocarse entre 1,8 m a 2,5 m de distancia de
los emisores de referencia y sin obstaculos en la linea de visiéon. Son sistemas con
una alta fiabilidad y precision, con un error de traslacion de 0,25 mm y un error
angular de 0,5°.>® Sin embargo, este tipo de sistemas presentan la desventaja del
volumen de la camara Optica, el desgaste de las bolas reflectantes y la adaptacion
de la técnica quirargica para colocar los emisores de referencia y la necesidad de
mantener la linea de vision directa entre los emisores de referencia y la camara
Optica.

Los sistemas de rastreo electromagnéticos requieren un transmisor y rastreadores
(marcos de referencia dinamicos y un puntero). Estos sistemas no requieren
emisores de referencia, camara Optica ni la necesidad de una linea de visién
directa. La principal desventaja es la distorsion del campo magnético ocasionada
por el instrumental quirdrgico tanto metalico como no metalico. Ademas los
rastreadores estan conectados con el ordenador a través de cables que puede ser

molestos durante el procedimiento quirdrgico. Los estudios de validacion de este
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sistema han demostrado valores atipicos ocasionales lo que lo hace menos
fiable.®’
La otra modalidad de rastreo es el empleo de la ecografia intraoperatoria. A través
de una sonda de ultrasonido se realiza un rastreo inicial que permite el registro de
estructuras 6seas subcutaneas que no estan en contacto directo con la sonda y
digitalizarlas. Existen dos sondas de ultrasonido diferentes: modo A (amplitud) y
modo B (luminosidad). El modo A permite medir en profundidad a lo largo del eje
acustico de la sonda al colocar en la piel del paciente. Los datos obtenidos por via
percutanea se registran en base a un algoritmo ya determinado. La aplicacion de
esta modalidad presenta el gran inconveniente de la necesidad de colocar la sonda
perpendicularmente a las superficies 0seas para aumentar la exactitud de la
digitalizacion y en ocasiones el elemento terapéutico estd rodeado por tejidos
blandos subcutaneos de gran tamafio que dificulta la colocacion de la sonda. A su
vez la velocidad del sonido de calibracion de la sonda depende de los tejidos que
atraviese generando imprecisiones impredecibles cuando se utiliza para digitalizar
estructuras profundas. EI modo B (luminosidad) es un modo que realiza la
exploracion en forma de abanico lo que permite detectar superficies desde una
direccién oblicua, aunque los errores causados por la diferencia de velocidad
persisten al igual que en el modo A. Por las limitaciones expuestas esta modalidad
esta siendo objeto de investigacion en combinacion con la TAC, sin resultados
concluyentes.”®
Los sistemas de navegacion basados en medicion de unidades inerciales han
atraido cada vez mas interés. Estos sistemas combinan la precision de los
sistemas CAO con las técnicas de alineacién convencional y han sido aplicados
con éxito en la ATR,**® en la colocacién de tornillos pediculados® y en la cirugia
de osteotomia periacetabular.®?
c.- Marcadores de referencia.
Los marcadores activos son aquellos que emiten una luz desde una bombilla y
tienen una bateria o un cable como fuente de energia. Los marcadores pasivos
reflejan la luz infrarroja. El sistema de seguimiento y el ordenador asociado realizan
un proceso de triangulacion para determinar la posicion de cada marcador de
referencia.

La comunicacion entre el ET, EV y el navegador se realiza a través de un proceso de

triangulacion donde el cirujano es el encargado de localizar las estructuras de referencia.
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Existen dos métodos de referenciacion: el morfologico cinematico (“morphing cinematic”) y
el mapeo 0seo. La referenciacion morfologica cinematica es un método de referencia que
permite determinar el centro de la articulacion (cadera, rodilla o tobillo) sin la necesidad de
acceder directamente a la articulacion. En el caso de la cadera se determina el centro de
rotacion de la misma tras la realizacion de movimientos circulares pasivos de la
extremidad inferior. EI método de mapeo dseo se puede realizar a través de un registro de
superficie que selecciona intraoperatoriamente cientos de puntos anatomicos de las
diferentes estructuras a través de un puntero o mediante la determinacion de puntos
anatomicos de referencia que permiten definir ejes como el interepicondileo. Es el
navegador el que procesa dichos puntos y genera una imagen virtual de la rodilla
construida por el software. El EV creado por el navegador en base a los datos obtenidos
en la referenciacion permite al cirujano conocer la cinematica pre y postquirtrgica de la

extremidad, el tamafio del implante recomendado y la orientacion en la reseccion 6sea.
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2.4 CIRUGIA ASISTIDA POR ORDENADOR EN LA ARTROPLASTIA DE RODILLA

La primera descripcion de CAO en rodilla fue hecha en 1991 en la Universidad de
Grenoble por el Dr. Lavallée que empled un sistema de navegacion para la rotura de LCA.
En 1997 el doctor Saragaglia y Picard realizan la primera artroplastia de rodilla navegada
con un sistema de navegacion sin imagen basada en los conceptos del profesor
Dominique Saragaglia de la navegacion cinematica para determinar los centros de
rotacion de cadera (rotacion axial del fémur usando el principio de Kienzle), rodilla (flexo-
extension axial y rotacion de la rodilla en flexion de 90°) y tobillo (flexo-extensién e
inversion-eversion del pie).%®
2.4.1 CLASIFICACION.
Se han descrito varias clasificaciones de los sistemas de ayuda robética en rodilla, siendo
la mas reciente la de Picard et al.** que clasifica en: sistemas activos, sistemas semi-
activos y sistemas pasivos.
Sistemas activos: Robots automéaticos.
Los sistemas activos robéticos son los mas antiguos y mas complejos. Para este
tipo de tecnologia CAO el propio robot es el navegador. Los robots llevan a cabo
una tarea especifica (por ejemplo perforaciones® de forma auténoma sin apoyo
adicional por el cirujano. Estos sistemas se han utilizado en la sustitucion total de la
articulacién pero su beneficio clinico ha sido fuertemente cuestionado.®® El primer
sistema robético comercializado en Europa®’ fue empleado por Van Ham para la
realizacion de los cortes tibiales y los resultados obtenidos fueron publicados en el
1998. Comparado con la técnica convencional obtuvo mejores resultados en cuanto
a la precision angular y al resultado final de la superficie tibial.
Los sistemas activos en la artroplastia de rodilla debido a su complejidad y coste
econdémico, al uso de marcadores de referencia invasivos y a la necesidad de una
sala quirdrgica de mayor tamafio no han sido ampliamente implantados.®®
Sistemas semi-activos:  Plantillas individualizadas.
Sistemas robéticos adaptados a plantillas.
Los sistemas semi-activos o activos pasivos no realizan tareas quirdrgicas de forma
autbnoma, pero pueden orientar o ayudar al cirujano en la colocacion del
instrumental quirdrgico. Este sistema permite al cirujano operar libremente dentro
de una zona de seguridad predeterminado. El primer sistema semi-activo en rodilla

|.69

fue publicado por Matsen et a en 1993 donde el cirujano seleccionaba la
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posicion deseada y la orientacion de los componentes protésicos femorales en una
plantilla de digitalizacion tridimensional prequirdrgica. La funcion del sistema de
navegacion era posicionar la guia de corte y era el cirujano el que realiza los cortes
y perforaciones necesarias para la implantacion de la ATR. Davies en 1997
describid un sistema de navegacion “Acrobot” en el que se delimitaba una zona de
seguridad predeterminada donde el cirujano podia intervenir quirdrgicamente
libremente siempre y cuando no sobrepase los limites establecidos por el
navegador.”® En la actualidad existen dos sistemas comercializados cuya funcién
es la reseccion del hueso durante la artroplastia. ElI sistema MAKO que es un
sistema robdtico-brazo pasivo minimamente invasivo que proporciona una guia de
orientaciéon en la artroplastia de rodilla y el sistema Navio (Blue Belt technologies
Pittsburg, PA, EEUU) que es un sistema robdético semiactivo que realiza la
reseccion 0Osea gracias a una instrumentacion especifica. Ambos sistemas
requieren tecnologia de los sistemas pasivos.

Sistemas pasivos Simuladores quirdrgicos y planificadores preoperatorios.

Navegadores.
Aparatos de precision.

Los sistemas pasivos son los mas extendidos. Es un ordenador el que informa

intraoperatoriamente y en tiempo real del rango de movilidad, de la orientacion del plano

de corte, de la alineacion de la extremidad, de la colocacién de los implantes y del

equilibrio de las partes blandas siendo el cirujano el que adquiere las referencias

anatomicas y realiza los cortes. El sistema pasivo mas extendido es la navegacion.

Los sistemas pasivos de navegacion pueden ser agrupados en tres categorias en funcién

del método de referencia que utilicen: sistemas basados en imagenes (TAC o

fluoroscopia) y los sistemas sin imagen.

Los sistemas basados en imagenes podemos diferenciar:
Sistemas basados en TAC: previo a la intervencion quirtrgica de ATR se realiza un
estudio TAC de cabeza femoral, rodilla y la porcién distal de la tibia creando un
modelo tridimensional en base a las imagenes obtenidas. La principal ventaja de
este sistema es la gran especificidad de la anatomia obtenida incluso en casos de
deformidades extremas. Los inconvenientes son la obligatoriedad de realizar una
TAC que puede considerarse un gasto adicional, pérdida de tiempo y/o de una
fuente de radiacion para el paciente.
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Los sistemas basados en la fluoroscopia utilizan el intensificador de imagen y
permite la recogida de un namero limitado de imagenes. La combinacion de las
imagenes obtenidas con la fluoroscopia y los marcadores especificos permiten al
ordenador relacionar la posicion de la imagen con la posicion del marcador.
Las plantillas de corte personalizadas, también llamadas navegacion prequirdrgica
son un sistema novedoso descrito por Hafez’* en 2004 que consiste en la
planificacion preoperatoria realizando un estudio de imagen. Inicialmente fue la
TAC y posteriormente la RM que permite no exponer a radiacion adicional al
paciente y asi obtener imagenes mas especificas del estado del cartilago,
incluyendo tamafio, alineacion, cortes, verificacion del posicionamiento de los
implantes e incluso la simulacion prequirdrgica. En base a todos los datos se crea
una plantilla de corte especifica y personalizada del paciente.
Los sistemas sin imagenes estan basados en una base de datos que dispone cada
fabricante tras la realizacion de un gran nimero de imagenes computarizadas de distintos
pacientes. El primer sistema de navegacion libre de imagen fue descrito por Leitner en
1997 siendo uno de los méas sencillos y ampliamente utilizados hoy en dia en la ATR.
Estos sistemas recopilan la informacion de la geometria ésea a través del mapeo que
realiza el cirujano intraoperatoriamente. En base a algoritmos cinematicos y a los puntos
digitalizados por el cirujano los datos se transforman en un modelo tridimensional. Las
bases tedricas de la cinematica de la extremidad inferior fueron definidas por Yoshioka en
1987 basadas en el soporte del peso del fémur y de la tibia. La principal ventaja de este
sistema es la no exposicion a radiacion por la exploracion de TAC.
Existen diferentes tipos de procedimientos para realizar la digitalizaciéon del elemento
terapéutico a través de los sistemas sin imagen. En primer lugar, los dispositivos emisores
especializados que son dispositivos de posicionamiento de rastreo que se utilizan para
determinar los puntos de referencia anatomicos intraoperatoriamente. En segundo lugar,
los procedimientos pivotantes cuyo objetivo es determinar las caracteristicas cinematicas
especificas de la articulacion. Técnicamente, la mecanica de los cuerpos rigidos y
algoritmos matematicos de optimizacion son empleados para calcular los parametros
cinematicos deseados. En la ATR el procedimiento pivotante es utilizado para calcular el
centro de rotacion de la cadera, de la rodilla y del tobillo.
Los sistemas de navegacion sin imagen en la ATR estan compuestos por un sistema de
seguimiento Optico o camara que recoge la posicion y la orientacion de los transmisores

Opticos que estan localizados en fémur y tibia; un puntero que permite al cirujano
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digitalizar las referencias 6seas y realizar el mapeo de la geometria de la rodilla y el
instrumental quirdrgico propio de la protesis. Todo el sistema de navegacion esta
controlado por un ordenador que procesa los datos obtenidos y ofrece al cirujano la
informacion necesaria para realizar los cortes. Se ha definido la exactitud del sistema en
aproximadamente 0,5-0,3 mm."?

Los sistemas de navegacion sin imagen estiman el centro de rotacion del fémur
basandose en modelos mecénicos del andlisis de la marcha’ a través del rango de
movilidad de la cadera. Es el cirujano quien realiza las rotaciones de ésta y el programa
es el que determina su centro de rotacion.

Para el calculo del centro del tobillo se han descrito diversos mecanismos. Inkpen y
Hodgson establecen el centro de tobillo en base a métodos anatomicos y métodos
cineméticos del movimiento pasivo del tobillo y pie. Leitner define el tobillo como una
articulacion esférica y en base a un modelo cinemético calcula el centro de rotacién.
Jenny y posteriormente Stulberg proponen el célculo del centro de tobillo basandose en la
dorsiflexion pasiva del tobillo y la flexion plantar. Bogert propuso el modelo biaxial de
tobillo. Independientemente del modelo que sea, lo ideal es localizar el centro de rotacién
del tobillo con menos de 6mm de error ya que esa medida corresponde con 1° de error del
angulo cadera-rodilla-tobillo en los planos frontal y sagital. La manera mas precisa,
exacta, objetiva y rapida para establecer el centro anatdmico del tobillo es establecer el
punto medial y lateral de ambos maléolos y es el ordenador el que calcule el punto medio
entre ambos, que correspondera al centro.”

En la rodilla es el propio cirujano quien establece la geometria mediante su mapeo con un
puntero. Se debe determinar el punto central del extremo distal del fémur y digitalizar las
superficies de condilo femoral medial, lateral y surco intercondileo En el extremo proximal
de la tibia se recogen el punto medio entre ambas mesetas, los puntos mas lateral y
mediales de la misma y la superficie de los platillos. La digitalizacion debe ser precisa ya
gue pequeriios errores en el mapeo de los puntos de referencia pueden llevar a errores
significativos en la orientacion. Un error de 7 mm anteroposterior corresponderia a 5° en
el plano transversal”®. En ocasiones puede ser dificultosa la digitalizacién de las
superficies articulares de la rodilla por osteofitos, defectos osteocondrales, irregularidad
en la superficie por lo que algunos sistemas de navegacion establecen el eje de rotacion

de la rodilla a través del movimiento pasivo de la misma.”
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2.4.2- UTILIDADES DE LA CAO EN LA ARTROPLASTIA DE RODILLA.

La alineaciéon adecuada del implante es uno de los objetivos mas importantes de la ATR.
La determinacion de la alineacién apropiada en la cirugia convencional depende de la
informacion visual, tactil y de la experiencia del cirujano. Sin embargo existen situaciones
clinicas donde la anatomia puede estar alterada, casos donde no es posible la
instrumentacion convencional de las guias endomedulares o cirugias donde el campo
quirargico es reducido. Es en estos casos que describimos a continuacién donde la
navegacion puede aportar todas sus ventajas, facilitar el acto quirdrgico y el resultado
final.

2.4.2.1.-LA CIRUGIA MINIMAMENTE INVASIVA (MIS) tiene como objetivo la realizacion
de pequefias incisiones y una menor alteracion de las partes blandas con la finalidad de
permitir al paciente una rapida reintegracion al entorno social y familiar, reducir los costes
sociosanitarios, reducir las estancias hospitalarias, menor sangrado postquirargico, menor
dolor y menor impacto estético.’®

Las principales desventajas son: la reduccion de la visualizacion del campo operatorio, la
necesidad de una curva de aprendizaje, un incremento en el riesgo de complicaciones, la
lesién traumatica excesiva sobre la piel y un posible compromiso en la implantacion y
alineacion de los implantes.”’

A pesar del aumento de las publicaciones de la cirugia MIS en ATR son pocos los
estudios que comparan la MIS, la MIS navegada y la cirugia convencional. Biasca et al.”®
describieron las principales ventajas de realizar la MIS ayudado de un sistema de
navegacion resaltando la mayor precision y reproductibilidad en la colocaciéon
tridimensional al permitir la verificacion de cada corte y evitar la dependencia de guias
extramedulares o intramedulares de la técnica convencional. Ademas, enumeraba los
riesgos potenciales de la MIS navegada en ATR advirtiendo que la navegacion por si sola
no garantizaba el éxito de la cirugia y que se requeria de habilidad y familiaridad con la
instrumentacion convencional para obtener buenos resultados.

Bonutti et al.” publicaron en 2008 un articulo donde comparaban 100 ATR (50 MIS y 50
MIS navegada) demostraron que la navegacion no aportaba ninguna ventaja cuando se
combinaba la MIS con la navegacién ya que los resultados obtenidos en pérdida
hematica, escalas funcionales y alineacion eran similares en ambos grupos. La
navegacion MIS presentaba un aumento del tiempo quirdrgico de 112 minutos frente a 54
de la MIS convencional y un aumento del porcentaje de complicaciones entre un 4% y
6%.
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Ese mismo afio Dutton et al.®°

publicaron un estudio en 108 ATR (MIS navegada y MIS
convencional). demostrando en el grupo navegado un aumento de la tasa inicial de
recuperacion funcional so6lo en el primer mes postoperatorio y la mejora de la alineacion
radiografica sin aumento de las complicaciones a corto plazo en la MIS navegada.
Obtuvieron un 92% de las ATR navegadas en el rango Optimo de alineacion y colocacion
de los implantes frente al 68% de la MIS convencional. Similares resultados obtuvieron
Hasegawa et al.*! en 2011 en un estudio en el que compararon dos grupos de 50 ATR,
uno de ellos realizados con técnica MIS con plantilla prequirtrgica y otro con técnica MIS
navegada. Se obtuvo un angulo femorotibial coronal de £3° en el 94% de las ATR MIS

navegada y tan solo el 78% en el grupo con técnica basada en plantilla prequirdrgica.

2.4.2.2.- PROTESIS UNICOMPARTIMENTAL DE RODILLA

La artroplastia unicompartimental de rodilla (PUR) es un tratamiento quirirgico con
buenos resultados a largo plazo en la artrosis focal cuando existe una adecuada seleccion
del paciente. La PUR en comparaciéon con la ATR es menos invasiva, causa menos
morbilidad, reproduce mejor el RM y la biomecénica de la rodilla. 8 La principal indicacion
quirargica de la PUR es la artrosis medial o lateral unicompartimental de la rodilla no
inflamatoria con integridad del LCA, con una limitacion en la flexion no mayor de 15
grados y el compartimento contralateral en buen estado. Las principales
contraindicaciones relativas son la artrosis femoropatelar, la obesidad, la marcada
actividad fisica y edad menor de 55 afios.®*®*
La tasa de revision de la PUR es mucho mayor que la ATR segun los datos de distintos
registros nacionales de artroplastia, por lo que algunos cirujanos han dejado de
implantarlas en los Ultimos afios. Pese a ello, las tasas de revision todavia se consideran
aceptables presentando la ventaja de la naturaleza conservadora de la PUR frente a la
ATR. Existen multiples factores relacionados con la tasa de revisidon, pero segun Lonner et
al.®® la adecuada seleccion del paciente y del implante eleva los resultados de éxito en la
PUR llegando incluso a superar los resultados clinicos de la ATR a largo plazo. Los
principales factores determinantes en la durabilidad de la PUR demostrados son una
adecuada preparacion del plano 6seo, evitar la sobrecorrecion del eje mecéanico y la
adecuada alineacion de los componentes
La técnica quirurgica de la PUR es de mayor complejidad por la tendencia a la realizacion
de cirugia minimamente invasiva, por las limitadas indicaciones (ya que representa segun

algunos estudios menos del 5% de todas las indicaciones de artroplastias de rodilla) y las
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escasas referencias visuales de que dispone el cirujano. Es en este punto donde la CAO
deberia demostrar su utilidad sin embargo, en la mayoria de los pocos estudios realizados
a medio-largo plazo sobre la supervivencia, alineacion radioldgica y los resultados clinicos
funcionales no se encontraron diferencias significativas entre la PUR navegadas y
convencionales.

En una revision sistematica realizada en 2014 para consolidar el conjunto de los
conocimientos sobre la navegacion en la PUR, para determinar la utilidad de los sistemas
de navegacion en la PUR y valorar los costes economicos, los resultados obtenidos
fueron contradictorios. Por una parte, la literatura actual muestra que el uso de la
navegacion mejora la alineacion de la extremidad y el posicionamiento de los
componentes. Sin embargo, las diferentes metodologias combinadas en los estudios
retrospectivos y prospectivos podrian sesgar la validez de los resultados. La mayoria de
los estudios realizados hasta la actualidad son de baja evidencia cientifica con pequefios
tamafos poblacionales, con grupos controles heterogéneos y con escasa potencia.
Incluso los resultados clinicos a medio largo plazo son insuficientes y no hay evidencia
clara que demuestre la utilidad de los sistemas de navegacion en la PUR lo que
obstaculiza la aceptacién universal.®®

El Unico estudio prospectivo que existe a largo plazo con un seguimiento de 9 afios y
publicado en 2016 con una muestra de 68 PUR divididas en dos grupos (PUR navegada y
PUR convencional) que evalla los resultados clinicos (WOMAC, KSS, EVA) y
radiol6gicos se concluye que la navegacion contribuye significativamente a conseguir el
eje mecanico deseado y a la mejora de la colocacién de los componentes en comparacion
con la técnica convencional, pero las tasas de supervivencia de ambos grupos son
similares a 10 afios.®’

En resumen, la navegacion en la PUR obtiene mejores resultados radiol6gicos y menos
valores atipicos en la alineacion femorotibial por lo que es en este aspecto donde radica

su utilidad.

2.4.2.3.- CIRUGIA DE REVISION.

La cirugia de revision es un procedimiento quirdrgico con mayor dificultad técnica y
complejidad que la cirugia primaria. Son procesos con multiples etiologias (aflojamiento
séptico o aséptico, inestabilidad, mala posicion del implante, rotura de los implantes,
desgaste o mal alineacién femorrotuliana) cuya principal consecuencia es la falta de tejido

0seo con una disminucion tanto en cantidad como en calidad. Los objetivos de la cirugia

48



2. Introduccioén

de revision son la extraccion de los componentes protésicos previos con la minima
pérdida Osea, restaurar la cavidad 6sea de los defectos, mejorar la funcion, la estabilidad
y la restauracion de la anatomia articular en la medida de lo posible. La existencia de un
programa informético de navegacion para la cirugia de revision requiere multiples
variables y complejos algoritmos ya que en la mayoria de los casos las referencias 6seas
se han perdido y la estabilidad ligamentosa esta alterada. Jenny®® en 2010, empleando el
programa informatico de la cirugia primaria realiz6 un estudio comparativo entre dos
grupos (Grupo A: cirugia de revision navegada y grupo B: revisibn de revision con
instrumental convencional) con un total de 86 pacientes. Los resultados demostraron una
mejora significativa de la exactitud de la implantacion en el grupo navegado, sin embargo
la precision en comparacion con los resultados de las ATR primarias navegadas fue
menor a pesar de utilizar el mismo navegador y la misma técnica. Uno de los posibles
motivos fue la imposibilidad para navegar los vastagos. En varios casos la reseccion 6sea
era adecuada pero el eje del canal medular no podia ser compensado por la angulacion
de los vastagos disponibles, por lo que la prétesis implantada con vastagos era forzada
hacia la direccién del eje diafisario, provocando un error con respecto a la reseccion
articular. Concluyeron que el software estdndar de navegacion, si bien proporcionaba mas
facil la restauracion de la linea articular, una adecuada correcciéon del eje del miembro y
una mejor estabilidad de los ligamentos que la técnica convencional, no se adaptaba
perfectamente al procedimiento de revision, siendo deseable la posibilidad de navegar los
vastagos.

El sistema de navegacion mas extendido en la cirugia de revision es el OrthoPilot B.
Braun Aesculap, Tuttlingen, Germany). La utilizacién de este sistema de navegacion en
revision de ATR ha permitido la reconstuccion del eje mecanico, de la linea articular y la
correcion de la alineacion rotacional femoral. Ademas permite el balance ligamentoso
tanto en flexion como en extension. Los sistemas de navegacion en la ATR de revision
aportan un continuo flujo de informacién sobre alineacién, angulos y precisién de los
cortes 6seos que permiten realizar al cirujano una técnica adecuada. Ademas simplifica la

cirugfa de revisién y ayuda a obtener buenos resultados en los pacientes.®

2.4.2.4.- COMO HERRAMIENTA DOCENTE
El médico interno residente o MIR es un cirujano en formacién, en la mayoria de los casos
inexperto o con escasa experiencia en cirugia ortopédica. Son escasos y heterogéneos

los estudios que comparan los errores de los residentes y los especialistas en cirugia
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navegada de rodilla. Algunos trabajos®®®* demuestran que no existe ninguna diferencia
entre ambos grupos en la cirugia convencional, en cambio, otros demuestran mayor tasa
de aflojamiento, peores resultados funcionales, mayor tasa de complicaciones y elevada
mortalidad.*”

Las tasas de alineacién en valores atipicos (>3°) puede oscilar entre el 20-30% incluso en
cirujanos expertos y puede ser reducida significativamente mediante el uso de la
navegacion segun demuestran los datos del metaandlisis.®** Por lo tanto, si la
navegacion reduce los valores atipicos en cirujanos experimentados puede ser una
herramienta para aprendizaje del residente, para la identificacion intraoperatoria de
errores en los cortes y sobre todo de ayuda en la orientacion de los implantes.

Un estudio®™ que comparaba prospectivamente 75 ATR implantadas con un sistema de
navegacion sin imagen entre médicos residentes que no habian realizado ninguna ATR y
especialistas que habian realizado numerosas ATR pero por la técnica convencional. El
estudio llegd a la conclusion que los residentes implantaban su primera ATR con mayor
precision que los especialistas, aunque en numero total los especialistas obtenian un eje
mecéanico postoperatorio mas preciso. Que los residentes realizaban mayor niumero de
correcciones de los cortes por inexactitudes identificadas por el sistema de navegacion lo
gue repercutia en el tiempo quirdrgico que aumentaba significativamente. Sin embargo,
existen varios estudios que informan de la necesidad de tiempo adicional en ATR
convencionales realizadas por residentes llegando hasta 45 minutos adicionales, otro
demostrd s6lo 7 minutos adicionales y un tercero donde se demostraba la no necesidad
de tiempo adicional en técnica convencional y navegada por residentes.

Ante una nueva técnica quirdrgica es necesaria una curva de aprendizaje. La naturaleza y
la duracién es multifactorial y en ocasiones puede llegar a durar varios afios, lo que puede
dificultar la popularidad de la técnica y la renuncia a efectuarla por parte de los cirujanos.
Los sistemas de navegacidon ofrecen la gran ventaja de la retroalimentacion visual y
numérica durante toda la cirugia lo que se ha llamado “retroalimentacion extrinseca

concurrente”®®

que permite disminuir la curva de aprendizaje, estimada segun algunos
estudios en aproximadamente 20 cirugias navegadas. La retroalimentacion en tiempo real
es un aspecto que ha hecho mejorar el rendimiento de cirujanos experimentados en ATR
ya que al estar familiarizados con la técnica convencional el uso de los sistemas de
navegacion les informa permanentemente de la manera mas correcta de realizar la
técnica y de la precision con la que se esta desarrollando sus acciones. Gofton et al.*®

publicaron un articulo donde dividieron a 45 cirujanos en grupos en funcién de la técnica
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realizada (convencional, navegada) y de la formacién previa (iniciante y experto).
Demostraron que los pertenecientes al grupo de navegacion desarrollaban un aprendizaje
inicial equivalente al resto pero con resultados mas exactos y precisos en la

determinacion del eje axial.

2.4.2.5.- SITUACIONES ATIPICAS

Ocupacion del canal endomedular.

La navegacion permite la implantacion de ATR sin la necesidad de invadir el canal
intramedular. Son mudltiples las situaciones clinicas que pueden dificultar el acceso al
canal medular tales como la presencia de areas de esclerosis, areas de artroplastias de
cadera con vastago largo o material de osteosintesis previamente implantado, que
impiden la utilizacién de guias endomedulares, cuestién de especial interés en el caso del
fémur en el que la alineacién extramedular resulta especialmente inexacta y dificultosa.
En estos casos, la navegacion permite realizar la cirugia sin necesidad de guias
intramedulares ni de extraer el material previamente implantado. Se acorta asi el tiempo
quirargico y se evita que el paciente sea sometido a una doble cirugia.

Deformidades extraarticulares.

La presencia de deformidades Oseas extraarticulares provoca una alteracion del eje
anatomico del hueso y esclerosis del canal medular que impide la utilizacion del
instrumental intramedular y elevan la complejidad en el equilibrado de partes blandas tras
la realizacibn de la reseccién 6ésea intraarticular atipica. Ante deformidades
extraarticulares en pacientes que vayan a ser intervenidos de ATR la valoracién y
planificacion prequirdrgica es muy importante ya que en base a los hallazgos encontrados
se pueden plantear la realizacion de la correccidn intraarticular mediante la ATR o la
realizacion de una ATR con osteotomia correctora simultaneamente o en varias
intervenciones.

En primer lugar debemos definir si existe una alteracion del eje mecanico y si ésta puede
ser corregida por la reseccion 0sea intraarticular o no. La posibilidad de realizar la
correccion intraarticular estd determinada por el grado de deformidad y la distancia de
ésta a la rodilla. La correccion intraarticular es factible si la linea de corte femoral distal no
compromete las inserciones de los ligamentos colaterales y si en el plano coronal la
deformidad es muy acusada, ya que la deformidad adquiere su mayor grado a nivel de la
rodilla. Son escasos los trabajos que cuantifiquen ambos factores. Wang et al.?” definieron

en 20° o menos el limite angular en casos de deformidad vara extraarticular en una serie
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de ATR con buen resultado clinico y funcional. Mullajj et al.®®

en otra publicacion
definieron los términos de deformidad extraarticular femoral en el plano sagital de hasta
15° de recurvatum y hasta 16° de antecurvatum. Sin embargo, no existe evidencia
cientifica en cuanto a la deformidad coronal.

Ante las limitaciones de la técnica convencional, la ATR asistida por el sistema de
navegacion en los casos de deformidades extraarticulares permite calcular el eje
mecéanico basado en el centro rotacional de la cabeza femoral, el centro de la articulacion
de la rodilla y el centro del tobillo independientemente del grado deformidad angular y la

existencia de estenosis del canal. Varios son los articulos®'%

gue documentan los
buenos resultados obtenidos de alineacion y restauracion del eje mecanico en pacientes

con gonartrosis con deformidad extraarticular realizada con sistemas de navegacion

2.4.3.- VENTAJAS DE LA ATR NAVEGADA
Los sistemas de navegacion en la ATR han demostrado las siguientes ventajas:

= Aumento de la reproducibilidad, objetividad y estandarizacién del acto quirargico.

Aumento de la precision de la intervencion quirdrgica al poder realizar, comprobar y
verificar los distintos actos quirdrgicos a través de la comunicacion constante con el
navegador. (Reseccién Oésea, orientacion de los implantes, cinematica pre y
postquirdrgica y alineacion final)

= Disminucion de los valores atipicos en el postoperatorio en los ejes mecanicos y en

el posicionamiento de los componentes protésicos.

Cuantificacion del equilibrio de partes blandas.
= Herramienta docente, método de aprendizaje y entrenamiento para residentes y

posible método de evaluacion de la evolucién de las habilidades quirdrgicas.

Posible solucién quirargica en casos atipicos. Por ejemplo en casos ocupacion del
canal medular, presencia de material de osteosintesis que dificulte el instrumental

convencional y grandes deformidades extraarticulares.

2.4.4.- DESVENTAJAS.
= La ATR navegada requiere un nuevo instrumental y una nueva técnica quirtrgica
gue necesita de una curva de aprendizaje, aumento del tiempo de la intervencion
hasta en 20 minutos e indirectamente al aumentar el tiempo quirdrgico de

exposicién puede aumentar la incidencia de infeccion profunda.
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= Es una técnica con una gran dependencia de la tecnologia informética con un
proceso de registro que en ocasiones puede ser dificil en comparacién con la
técnica convencional.

= Presencia de nuevas complicaciones como por ejemplo fracturas intraoperatorias
por el uso de pins tanto a nivel tibial como femoral o infeccion del lugar de
implantacion de los pins en el postoperatorio.

= Aumento del coste econdmico, en primer lugar relacionado con los sistemas de
navegacion que son variables en funcién de la region y de la casa comercial y en
segundo lugar indirecto, al aumentar el tiempo quirdrgico y aumentar la ocupacion

del quiréfano permitiendo la realizacién de menos intervenciones.

2.4.5.- CONTROVERSIAS

Pérdida hematica.

El uso de guias endomedular utilizadas en las técnicas convencionales provocan la
ruptura de la cavidad medular, algunos autores postulan que provoca una pérdida
significativa de sangre durante la cirugia ATR convencional. Varios autores han
demostrado la reduccién significativamente de la pérdida hematica y la tasa de transfusion
con los sistemas de navegacion.®

Hinarejos et al.’® en un estudio comparativo entre ATR convencional (44) y ATR
navegadas (43) demostraron que los pacientes del grupo de ATR navegada presentaron
una diferencia significativa en la media de la pérdida hematica, de la sangre reinfundida
de recuperadores heméaticos postquirargicos y de la tasa de trasfusién. Sin embargo, otros
autores han demostrado que no hay diferencia significativa en la pérdida de sangre
postoperatoria al comparar la técnica convencional con la navegacion.'®

Eventos embolicos.

La cirugia convencional utiliza guias intramedulares que pueden causar potencialmente
embolia grasa debido al aumento de presiones intramedulares elevadas generadas al
introducir las guias de alineacién en el canal medular. Un estudio®®® que comparaba ATR
navegada y convencional observdé una menor tasa de sindrome confusional agudo
postoperatorio en los pacientes intervenidos con el sistema de navegacion. Una posible
justificacion de la disminucion del sindrome fue la hipoxia transitoria causada por la
embolia grasa aunque ningun paciente sufrié secuelas a largo plazo. En la mayoria de
estudios no se han demostrado diferencias significativas en los eventos tromboembdlicos

postoperatorios.*®®
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Fracturas periprotésicas.

Fracturas periprotésicas o de estrés a nivel de los pins de los rastreadores de referencia.
Los sistemas de navegacion sin imagenes necesitan la insercion de pins a nivel femoral y
tibial para poder colocar los rastreadores que permitiran realizar la comunicacion
paciente-navegador-cirujano. Son escasos, pero ya existen articulos que describen
fracturas periprotésica a nivel femoral y a nivel tibial relacionadas con la utilizacion de los

pins en la ATR navegada. Ossedof et al.’’

recomendaron la utilizacién de fijacion de los
pins unicorticales para evitar las fracturas femorales y tibiales. Beldame et al *°® definieron
el “efecto sello” como el brocado adyacente en diversos intentos para la colocacion de los
rastreadores causando una zona 6sea de mayor debilidad aumentando el riesgo de
fractura periprotésica.

Resultados clinicos funcionales a medio y largo plazo.

Las limitaciones que existen en la evaluacion de resultados funcionales de la navegacion
a largo plazo son: que no existe un metaanalisis que analice los resultados funcionales a
largo plazo ya que las publicaciones existentes son de resultados funcionales a corto o
medio plazo y que los articulos publicados de resultados clinicos presentan conflictos por
la amplia variedad y heterogeneidad de cuestionarios y mediciones empleadas.

Rebal et al.*®

publicaron en 2014 el primer metaanalisis que incluia 21 estudios con nivel
de evidencia |, demostrando que el uso de la navegacién en ATR logra una mejor
alineaciéon del eje mecéanico y un incremento en los resultados funcionales al analizar
exclusivamente el cuestionario KSS, a corto plazo y medio plazo, concluyendo que la
navegacion es una tecnologia emergente, en continuo crecimiento y desarrollo y una
herramienta que aumenta la agudeza y precision en la obtencién del eje mecanico

postquirdrgico. Bauwens et al.'*°

incluyeron estudios pseudorandomizados, no
randomizados y restrospectivos y Mason et al.?® incluyeron estudios que usaban
navegacion basada en TAC. En 2012, se publicaron 3 metaanalisis analizando los datos

de estudios randomizados y controlados sin embargo ninguno de ellos incluia resultados
;o . 111 . . . . . e . .
clinicos. Xie et al.”~~ analizaron el KSS final sin considerar las puntuaciones iniciales ni el

tiempo de seguimiento y Zamora et al realizaron una revision sistematica sobre el éxito, la
seguridad y la eficacia de la ATR navegada, incluyendo los resultados clinicos del KSS

pero sin realizar un metaanalisis de los cuestionarios clinicos.
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3.-OBJETIVOS E HIPOTESIS.
OBJETIVOS.

Objetivo principal:
Valorar la influencia de la estabilidad mediolateral en los resultados clinicos y funcionales

a medio plazo en pacientes sometidos a artroplastia total de rodilla navegada.

Objetivos secundarios:

1.-Evaluar los resultados de alineacion de la cirugia navegada mediante el uso de
pruebas objetivas de imagen.

2.-Analizar la correlacion de los resultados radiolégicos con los resultados clinicos.

3.-Describir las complicaciones por el uso de sistemas de navegacion.

HIPOTESIS.

La hipétesis de este estudio es que las variaciones de la estabilidad mediolateral influyen
en los resultados clinicos y funcionales, de modo que una ATR mas estable proporcionara
mejores resultados clinicos a medio plazo.

Se plantean las siguientes hipoétesis nulas (Ho):

- No existe una relacién entre la estabilidad mediolateral (definida como una
variacion en el angulo femoro-tibial menor o igual de 3° medida con el sistema
de navegacion en la cinematica postoperatoria) en extension, 20° de flexién, 90°
de flexion ni en el RM completo respecto a la mejoria en los resultados clinicos
y funcionales (KSS, WOMAC Y SF-12) a medio plazo en pacientes intervenidos
de ATR.

- No existe una relacién entre la laxitud en el plano coronal medida con el sistema
de navegacion en extension y 20° de flexion respecto a la obtenida en la
radiologia en estrés durante el seguimiento.

- No existe una relacién entre la laxitud en el plano coronal objetivada con el
estudio radiografico en estrés en extension y en 20° de flexion respecto a la
mejoria en los resultados clinicos y funcionales (KSS, WOMAC y SF-12) a
medio plazo.

- Los resultados de alineacion y restauracion del eje mecanico no son los

adecuados (AFT £3°) con la técnica de ATR navegada.
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3.-Objetivos e Hipétesis

Hipotesis alternativas (H):

Existe una relacion entre la estabilidad mediolateral (variacion del AFT <3°) en
extension, 20° de flexion, 90° de flexion y en el RM completo respecto a la
mejoria en los resultados clinicos y funcionales (KSS, WOMAC Y SF-12) a
medio plazo en pacientes intervenidos de ATR.

Existe una relacion entre la laxitud en el plano coronal medida en extension y
20° de flexiébn con el sistema de navegacién respecto a la obtenida en la
radiologia en estrés durante el seguimiento postquirargico.

Existe una relacion entre la laxitud en el plano coronal objetivada con el estudio
radiografico en estrés en extension y en 20° de flexion respecto a la mejoria en
los resultados clinicos y funcionales (KSS, WOMAC y SF-12) a medio plazo.

Los resultados de alineacion y restauracion del eje mecanico son los adecuados

con la técnica de ATR navegada.
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4.-MATERIAL Y METODOS.

4.1.-DISENO DEL ESTUDIO.
Para lograr los objetivos anteriormente expuestos, se planteé un estudio analitico
observacional prospectivo longitudinal de tipo cohortes, que tuvo lugar entre el 1 de
enero de 2008 y el 31 de diciembre de 2016, en el Hospital General Obispo Polanco
de Teruel, Espafa.
El estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragén
(CEICA) y por el Comité Etico de Investigacion en Humanos de la Universidad de

Valencia.

4.2.- CRITERIOS DE INCLUSION:
1.-Pacientes tributarios de protesis de rodilla diagnosticados de gonartrosis,
necrosis avascular del condilo femoral o meseta tibial o artritis reumatoide que
provocan una destruccién de las superficies articulares con dolor incoercible con
tratamientos medicos convencionales.
2.-Sujetos capaces de entender el objetivo del estudio y de contestar a las
encuestas de valoracion clinica y funcional.
3.-Pacientes con seguimiento en consultas externas con un periodo de tiempo de al
menos tres anos.

4.- Aceptacion y firma del consentimiento informado para la inclusion en el estudio.

4.3.-CRITERIOS DE EXCLUSION:
1.-Pérdida del informe de la cirugia navegada.
2.-Negacion expresa del consentimiento para la realizaciéon en la inclusion del
estudio o revocacion del consentimiento en cualquier momento incluso comenzado
el estudio.
3.-Desconocimiento o incapacidad para la realizacion de las pruebas y escalas de
valoracion.
4.-Exitus o pérdida del paciente durante el periodo de estudio.
5.-Presencia de complicaciones intra o postoperatorias que supongan alteracion en

la evolucion clinica o radiografica.
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4.4.- CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL.
El tamafio muestra de este estudio se determin6 segun las “férmulas para el calculo del

112 ytilizando

numero de sujetos necesarios para la comparacion de dos proporciones
como Vvariable cualitativa una estabilidad mediolateral con una diferencia en las
variaciones del varo y valgo menores o iguales a 3° cuantificada por el sistema de
navegacion en la cinematica postoperatoria. Estos limites del parametro fueron elegidos
por ser los criterios considerados en la bibliografia actual con artroplastia estable de
rodilla.

Se realizé un calculo del tamafio muestral para un estudio de cohortes basandose en
resultados de estudios previos que documentan entre un 8% y un 36% el porcentaje de
ATR inestables tras la intervencion quirdrgica y previa a la cirugia de revision. A partir de
esta prevalencia se estimd la razon entre numero de expuesto y no expuestos que
conformaban la muestra. R=(1-P) / P. Estableciendo un riesgo relativo a detectar 0,35,
con un error de a de 0,05, B de 0,8 y asumiendo la posibilidad de tener un 10% de
pérdidas de los pacientes incluidos en el estudio, se establecié una muestra minima de 70

pacientes. El calculo del tamafio muestral se realizé con el software Epidat version 4.0.

4.5.-DESCRIPCION DE LA POBLACION A ESTUDIO.

Los sujetos a estudio fueron 70 pacientes sometidos a ATR navegada en la Unidad de
Rodilla del Hospital General Obispo Polanco de Teruel. De ellos 7 fueron excluidos, 2 por
complicaciones en el postoperatorio (1 fractura de estrés tibial, 1 fractura de rétula),
pérdida en el seguimiento (3) y revocacién del paciente a continuar incluido en el estudio
(2).

De los 63 pacientes que completaron el estudio, la distribucion por sexos fue del 68,25%
mujeres (43) y 31,75% hombres (20). La edad media fue de 71,3 afios (rango 46-86). El
lado intervenido fue en 41 casos la rodilla derecha y 22 la izquierda. El peso medio fue de
81,90 kilogramos (rango 57-130) y la talla media de 1,66 metros (rango 1,40 -1,80).

El indice de masa corporal (IMC) o indice de Quetelet fue de 29.72 Kg/m? (rango 22,54-
42,67). En funcién de la clasificacion de la OMS: 5 pacientes (7,9%) presentaban
normopeso, 37 (58,7%) sobrepeso, 18 (28,6%) obesidad, 3 casos eran obesos morbidos y
ningun caso fue considero de bajo peso.

El diagndstico principal que condiciond la cirugia fue gonartrosis primaria en un total de 56

pacientes, 3 casos de artritis reumatoide y 4 de gonartrosis secundaria.
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En cuanto al grado de pinzamiento articular, medido con la escala Ahlbéck se obtuvo la
siguiente distribucion: Ahlback 1: 20 pacientes (31,7%); Ahlback 2: 28 pacientes (44,4%);
Ahlb&ck 3: 10 pacientes (15,9%); Ahlbéck 4: 4 pacientes (6,3%); Ahlb&dck 5: 1 paciente
(1,6%).
Se definieron dos cohortes:
1.- Cohorte expuesta al factor protector de estabilidad articular mediolateral:
Pacientes sometidos a ATR con estabilidad articular mediolateral (variacion del
angulo femorotibial menor o igual a 3°) en la cineméatica postoperatoria tras maniobra
de estrés valgo-varo en extension, 20° flexion y 90° flexion.
2.- Cohorte no expuesta al factor protector de estabilidad articular mediolateral:
Pacientes intervenidos de ATR con inestabilidad articular mediolateral (variacion del
angulo femorotibial mayor a 3°) en la cinematica postoperatoria tras maniobra de

estrés valgo-varo en extension, 20° flexion y 90° flexion.

4.6.- PROTOCOLO DE RECOGIDA DE VARIABLES A ESTUDIO.

Los momentos de recogida de datos fueron en el preoperatorio, intraoperatorio, durante el
ingreso hospitalario, al mes postquirdrgico, a los doce, a los treinta y seis y a los sesenta
meses de la cirugia. Se establecié un protocolo y la realizacion de un cuaderno para la
recogida de datos, el seguimiento y establecer las fechas de las pruebas
complementarias. La tabla 6 muestra los datos recogidos en funcién del tiempo de

evolucion.

PROTOCOLO | Datos Preop | Cirugia | 1mes | lafio | 3afos |5 afios

Registro Identificacion y v
inicial Diagnéstico

Intervencion: v
1.Técnica
2.Complicaciones v
intraoperatorias
3.- Componentes v
Seguimiento | KSS

SF-12v2
WOMAC

Complicaciones

NEENEENENEY
NERNERNENEN

Radiografia simple

NV EANERNERENERNERN
<
<

AV EANERNEENERNERN

Telemétricas

Radiografia en v
estrés
Tabla 6. Registro de recogida de datos en funcién del tiempo de evolucion. KSS (Knee Society score), SF-12 v2 (Short
form health survey 13), WOMAC (Western Ontario and McMaster’s Universities Osteoarthritis Index).
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Los datos clinicos recogidos fueron:
1.-Variables sociodemograficas:
Sexo y Edad.

2.-Variables del estado de salud previo a laintervencion:

Peso, altura, indice de masa corporal.

Antecedentes médicos (patolégicos y quirdrgicos).

Diagnostico principal.

Deformidad de la extremidad medida en grados en la telemétrica (varo, valgo).
Grados de Ahlback.

Dolor en la escala EVA.

Riesgo quirargico (Clasificacion A.S.A).

Cuestionarios de evaluacion subjetiva (KSS, SF-12 v2, WOMAC)

3.-Variables quirurgicas:

Fecha de la intervencion, cirujano principal (especialista o residente), tipo de
anestesia, lateralidad, via de abordaje, tiempo quirargico, afectacion de la
articulacion femoropatelar, tipo y tiempo de isquemia, sangrado intraoperatorio, tipo
de fijacién de implantes (cementado o no), tamafio del componente femoral y tibial,
tipo y grosor del polietileno, pateloplastia, nUumero de drenajes y el informe del
sistema de navegacion.

El informe del sistema de navegacion incluia (Anexo I):

Lateralidad, iniciales del paciente, nimero de historia clinica, fecha de nacimiento,
cinematica preoperatoria con RM (flexion y extensibn maxima), alineacion FT,
estabilidad articular en extension, flexion a 20° y 90° mientras se realizaban las
maniobras de estrés varo-valgo por el cirujano. La cinematica postoperatoria (con
los componentes definitivos ya implantados) incluia RM (flexion y extension
maxima), alineaciéon FT, estabilidad articular en extensién, en flexiébn de 20° y 90°
mientras se realizaban las maniobras de estrés en varo y valgo forzado por el
cirujano.

Resultado de los espacios o gaps finales

Equilibrado de parte blandas con la medicion de los espacios o gaps en flexion y

extensién en milimetros (mm)
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4.- Variables postquirargicas

Dolor (Escala EVA, necesidad de opioides de rescate).

Hemograma control a las 24 y 48 horas (Hemoglobina g/dl y hematocrito %).
Uso de drenajes quirdrgicos o recuperadores.

Complicaciones postoperatorias inmediatas.

Duracion de la estancia hospitalaria.

5.- Seguimiento en consulta: (Mes, tres, doce, treinta y seis y sesenta meses)
5.1. Al mes de la intervencion:
1. Radiologia simple (AP, L y axial)
2. Complicaciones.
5.2.-Revisién anual y a los tres afios de la cirugia:
1.-Telemetria de extremidades inferiores y Radiologia simple.
2.- Cuestionarios de valoracion subjetiva:
KSS, SF-12 v2 y WOMAC.
3.- Complicaciones
5.3.- Revision a los 5 afios:
1.- Estudio radiografico:
Radiografias en estrés realizadas con el dispositivo Telos:
En extensién (varo y valgo forzado).
En 20° de flexion (varo y valgo).
2.- Cuestionarios de valoracion subjetiva:
KSS, SF-12 v2 y WOMAC.

3.- Complicaciones

4.7.-METODOS DE EVALUACION OBJETIVOS.

Los métodos objetivos empleados fueron el informe de navegacién que incluye la
cinemética prequirrgica y postquirargica, los estudios radioldgicos estandar
postquirargicos y las radiografias en estrés (descrita en el apartado “Valoracién de la
estabilidad articular”).

Las radiografias estandar postquirdrgicas realizadas tenian como objetivo medir la
alineacion y posicionamiento de los componentes protésico. Para la alineacion coronal
“anatomica” se midi6é en la proyeccion AP dos, angulos a y B, siendo el angulo a el angulo

femoral medial medido en la proyeccion AP entre la linea del componente femoral y el eje
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anatomico del fémur y el angulo B el angulo tibial medial formado entre la linea del
componente tibial y el eje anatémico de la tibia.

Para la alineacion sagital en la proyeccion lateral se calculo el angulo y que fue el formado
por la linea del componente femoral y el eje anatomico del fémur. A su vez el angulo d o
pendiente del componente tibial fue el formado entre la linea del componente tibial y el eje
anatémico de la tibia.

El la telemetria en bipedestacion se calculo el eje mecénico de la extremidad inferior.

AP Lateral Telerradiografia

\
\
1\

A}

!
1(!

~Eje mecinico

Eje anatémico-

—_—— e = - -

Femoral (a): @ Fernoral (y): = e
Tibial (B): 2 Tibial (&): 2

Total 2

[}

Eje mecanico:

Figura 7. Esquema de las mediciones de los angulos en las radiografias postquirdrgicas en AP, lateral y telemétrica en
bipedestacion.

4.8 METODOS DE EVALUACION SUBJETIVOS
Los métodos subjetivos son aquellos basados en las respuestas del paciente en funcién
de la evolucion, de la percepcion de su salud y de la enfermedad. Existen dos tipos de

instrumentos de valoracién del estado de salud los genéricos y los especificos.**?

B.1.- Los cuestionarios genéricos estan disefiados para evaluar el estado de salud en
cualquier poblacion de pacientes independientemente del tipo de enfermedad que
presenten siendo el de mayor utilidad el SF-12.

El cuestionario de salud SF-12 es la version reducida del SF-36, creado por Ware, es el
cuestionario de salud genérico mas utilizado en todo el mundo para la evaluacion de la
calidad de vida relacionada con la salud.***

El SF-12 proporciona una medida subjetiva del estado de salud y esta formado por un
subconjunto de 12 items del SF-36, seleccionados mediante una regresion multiple, a
partir de los cuales se construyen los componentes sumarios fisico y mental del SF-12
como unicas puntuaciones. Aunque el SF-12 conlleva a una pérdida de la precision en las

puntuaciones con respecto al SF-36, para estudios comparativos de grupos numerosos,

66



4.- Material y Métodos

estas diferencias no son tan importantes dado que los intervalos de confianza de las
medias de los grupos estan muy determinados por el tamafio de la muestra. Por lo que si
se pretende medir la salud fisica y mental en general el SF-12 ha demostrado ser una
alternativa atil.**°

La version utilizada en nuestro estudio (ANEXO 1) ha sido la version 2 presentando en
diferencia a la version anterior incremento de las opciones de respuesta de 2 a 5 opciones
en los items Rol fisico, y Rol Mental y una reduccion de las opciones de 6 a 5 para las
dimensiones Salud Mental y Vitalidad. Ademas esta version permite calcular el perfil de
las 8 dimensiones originales del SF-36.

Para el célculo del SF-12 cada item se recodifica y se suman, transformandose
posteriormente esta puntuacion directa en una escala que va del 0 al 100 siendo 0 el peor
estado de salud y 100 muy buen estado de salud.

B.2.- Los cuestionarios especificos estan disefiados para valorar el estado de salud en un

tipo concreto de enfermedad, en nuestro caso de gonartrosis, y presentan la ventaja de
ser mas discriminatorios, presentar mayor fiabilidad y respuesta al cambio. Su
inconveniente es que no permiten la comparacion entre diferentes poblaciones. Los
cuestionarios utilizados en nuestro proyecto de investigacion son el WOMAC (Western
Ontario and McMaster University Osteoarthritis Index), y el KSS (Knee Society Score).
WOMAC (Western Ontario and McMaster University Osteoarthritis Index).

Este cuestionario es un instrumento de calidad de vida especifico para la artrosis. En
1988, Bellamy y Buchanan disefiaron este cuestionario para medir la sintomatologia y la
discapacidad fisica percibida por la poblacion con coxartrosis y gonartrosis mediante una
entrevista personal. Es una autoevaluacién compuesta por 24 temas en tres dimensiones:
dolor, rigidez y capacidad funcional. Su utilidad se basa en la capacidad de evaluar
cambios clinicos percibidos por el paciente en su estado de salud como resultado de una
intervencidn. Su adaptacion al espafiol fue en 1999 y su validacion en 2002.

Existen dos versiones que se diferencian en el tipo de respuesta y en la referencia
temporal pero ambas contienen 24 items divididos en tres subescalas: dolor (5preguntas),
rigidez (2 preguntas) y dificultad (17 preguntas). La version WOMAC LK 3.0 fue la
utilizada en nuestro estudio (ANEXO 1), contenia respuestas tipo Likert o método de
evaluaciones sumarias que representaban la intensidad (“ninguno”, “poco”, “bastante”,
‘mucho”, “muchisimo”). La referencia temporal preguntada fue “Si ultimamente” en la

dimension de dolor y “si actualmente” en las dimensiones rigidez y capacidad funcional.
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La ventaja de este método de evaluacion fue la facilidad del disefio del cuestionario y
permitir graduar la opinion del paciente.

La mejor puntuacion para cada item se puntuaba desde 0 (mejor puntuacion) hasta 4
(peor puntuacién), y se sumaban los resultados de los items. En cada dimension
podiamos obtener un rango de 0-20 en dolor, 0-8 en rigidez y 0-68 en capacidad

funcional.

KSS (Knee Society Score)

Es la escala de valoracion internacional mas usada en la cirugia protésica de rodilla
creada por la Sociedad Americana de Rodilla y publicada en 1989. El sistema de
clasificacion “The Knee Society Clinical Rating System” tiene dos versiones, la original y la
modificacion de Insall, pero desde su publicacion ha sido aceptada como una medida
clinica en pacientes intervenidos de ATR. La version original proporcionaba una unica
puntuacion “knee score” y tenia un problema de validez al disminuir la puntuacion cuando
empeoraba el estado general del paciente aunque la rodilla conservara su funcion. En la
modificacion realizada por Insall, se modific6 la puntuacion para poder separar los
aspectos puramente de la rodilla (knee score o KSS rodilla) de los relacionados con el
estado general del paciente y con sus habilidades (caminar, subir y bajar escaleras) y se
incorpord la puntuacion de “functional score” o “KSS funcional” (ANEXO 1).

El KSS consta de dos subescalas que se puntian de 0 a 100 cada una. La subescala
KSS rodilla evaluaba el dolor, estabilidad y el RM. La subescala KSS Funcional media la
discapacidad del paciente para actividades de la vida diaria como deambular o subir/bajar
escaleras. Los resultados obtenidos se estratificaban en cuatro grupos: excelentes de 100

a 85, buenos de 84 a 70, regulares de 60 a 69 y menos de 60 malos.*®

4.9.- TECNICA QUIRURGICA:
4.9.1.-Artroplastia total de rodilla modelo Apex®.

El modelo seleccionado para este estudio fue Apex Omni con el sistema de
navegacion Total Knee Surgetics® (Praxim SA, La Tronche, Francia) por diversos
motivos: por la disponibilidad de un sistema de navegacion desarrollado y en uso en
distintos hospitales del territorio espafiol y en segundo lugar por estar aceptado el modelo
protésico en el Sistema Publico Aragonés de Salud.

Se trata de un modelo tricompartimental, no constrefiido de tipo deslizamiento que

dispone de tres opciones para el componente de polietileno: PS (posteroestabilizado), UC
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(ultracongruentes) y CR (cruzado retentivo), siendo el elegido en todos los casos de
nuestro estudio el PS. El PE era de tipo platillo fijo ensamblado al platillo tibial mediante

dos ranuras y un tornillo central ajustado con dinamémetro a 10 Newton (N) de fuerza.

4.9.2.-Técnica quirurgica de la artroplastia total de rodilla navegada:

Todos los pacientes fueron intervenidos por el mismo facultativo especialista de
area (FEA) de cirugia ortopédica y traumatologia de la Seccion de Rodilla del Servicio de
Cirugia Ortopédica y Traumatologia del Hospital Obispo Polanco de Teruel. Todas las
intervenciones se realizaron en area quirargica en los quiréfanos 1 y 4, que disponian de
presién positiva no laminar.

La preparacion prequirdrgica de todos los pacientes incluyd preparado de la rodilla a
intervenir con rasurado y lavado de la zona con clorhexidina, profilaxis antitrombotica con
la administracion de heparina de bajo peso molecular en funciéon del peso, doce horas
antes a la intervencién y hasta completar 4 semanas un vial diario subcutaneo. La
profilaxis antiinfecciosa se realizé en funcion de los protocolos de profilaxis acordados por
la Comisién de Infecciosas del Hospital y el Servicio de COT, Cefazolina 2 gr intravenoso
30 minutos antes de la intervencion y en caso de alergia a betalactamicos se administraba
vancomicina 1gr una hora antes de la intervencion. En el postoperatorio se administraba
una dosis de cefalosporina 1gr /8 horas o vancomicina 1gr /12 horas y se suspendia a las
24 horas de la intervencién.

COLOCACION.

El paciente fue colocado en decubito supino con un manguito de isquemia en la raiz del
muslo a intervenir a 300 mm Hg durante toda la intervencion como norma general hasta el
cierre de la herida y la colocacion del vendaje compresivo. La extremidad a intervenir
debia estar libre y permitir movilizar la cadera. Se colocd un soporte lateral a nivel del
tercio medio del muslo para evitar la rotacion externa de la extremidad y como soporte
lateral para cuando la rodilla estuviera en flexién. Se colocé una cufia o0 soporte en la
mesa quirdrgica donde apoyar el talon y permitir la flexién de la rodilla a mas de 90° sin la
necesidad de un ayudante quirdrgico que mantuviera la flexion de la misma. El paso de la
flexion a la extension debia ser sin dificultad para permitir la exposicién y la colocacion de
los componentes protésicos, juzgar adecuadamente el eje femorotibial y permitir realizar
el balance ligamentoso.

La posicion del sistema de navegacion Nanostation® dependia de la intervencion

quirdrgica a realizar pudiendo situarse a cualquiera de los dos lados de la rodilla a operar
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y a ser posible, al lado opuesto del cirujano. En nuestro centro hospitalario los dos
ayudantes quirurgicos se situaron a ambos lados del paciente y el cirujano se colocé a los
pies del paciente a su derecha. La estacion del sistema de navegacion se sitlo a un metro
y medio de la rodilla para disponer del campo visual tanto del componente femoral como
del tibial sin necesidad de movilizar la camara del frontal de la estacion durante toda la

intervencion.

CALIBRACION DEL SISTEMA DE NAVEGACION

El sistema de navegacion NanoStation ® es un navegador movil formado por un
ordenador con panel, una unidad de lectora y grabacion de CD-ROM, un lector de tarjetas
y una camara de infrarrojos. Las interfases exteriores ergondmicas estaban formadas por

una pantalla tactil y pedal de 6rdenes doble.
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Figura 8. Sistema de navegacidn NanoStation®.

En primer lugar y previo al inicio de la intervencién se seleccionaba el perfil del usuario,
existian tres perfiles por defecto (cortes independientes, cortes dependientes o prioridad
del gap en flexion), en nuestro caso elegimos cortes dependientes. Se introducia la
informacion del paciente con “Nombre del paciente”, “Fecha de nacimiento” y “Lado”. A
continuacion se debia realizar el montaje de la instrumentacion una vez realizado el
lavado quirdrgico del cirujano y previa a la incision. Existian diferentes referencias del
sistema de navegacion: el colocado a nivel femoral en forma de “F” llevaba tres

marcadores 6pticos, el marcador de la tibia con forma de “T” tres marcadores 6pticos, el
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puntero con forma de “P” seis marcadores y la guia “G” otros seis. Una vez ensamblados

los marcadores se realizaba la calibracion.

Figura 9. Referencias de la navegacion en forma de “F (femoral), “T” (tibial), “G” (guia) y “P” (puntero).

Para la calibracién de las distintas referencias de navegacién se utilizaba la referencia “P”
a modo de puntero y se colocaba la punta de la referencia “P” de forma perpendicular a la
superficie de las distintas referencias (T, F y G) en los distintos conos de calibracion que
disponen (Figura 7). Debia ser un proceso preciso, sin aplicacion de excesiva presion
sobre la punta de “P” y todo el proceso debia realizarse dentro del campo de vision de la

camara del navegador.

Figura 10. Calibracidn a través del puntero.

El nanobloque era la pieza del instrumental de navegacion que guiaba en la realizacién de
los cortes. Estaba formado por una hendidura por donde se introducia la hoja de la sierra,
tres tornillos de diferentes colores que nos permitian modificar la direccion del corte en las

tres dimensiones y una clavija para la colocacion de la referencia “G”.
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La guia de perforacién y comprobacién de cortes era una guia a la cual se acoplaba la
referencia “G” y que permitia verificar el corte, siendo esta guia la que permite lograr la

mayor precision en las acciones del cirujano en el momento intraoperatorio.

VIA DE ABORDAJE.

La eleccion de la via de abordaje de la técnica quirargica fue la via anterior de la
rodilla con artrotomia pararrotuliana medial. Se realizé ampliacién proximal de la apertura
capsular a través del tendon del cuadriceps y prolongacion distal medial al tendon
rotuliano. En todos los casos se evertid la rétula durante los diferentes pasos de la
técnica. '’

POSICIONAMIENTO DE LAS REFERENCIAS “T" Y “F”.

Tras el abordaje de la articulacion y como premisa a la navegacion fue necesaria la
implantacion de las referencias tanto a nivel femoral como tibial. Ambas referencias
debian permanecer estables e inamovibles durante toda la cirugia ya que eran los puntos
gue el sistema de navegacion tomaba como referencia. Para ello utilizabamos dos pins de
cuatro milimetros de didmetro, autorroscantes, bicorticales y a unos 10-15 cm de distancia

de la zona articular.

Figura 11. Colocacion ideal de las referencias “F” y “T” en la extremidad inferior
g y

Una vez colocadas las referencias “F” y “T” se debia comprobar la visibilidad en la
pantalla del navegador con la pierna en posicion de maxima flexion y en maxima
extension. El posicionamiento ideal de la pierna y sus correspondientes referencias eran

en el momento que coincidian la “T” y la “F” en el centro del campo de vision.
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‘ REFERENCES AND CAMERA ’

CENTERING

Figura 12. Pantalla del navegador del campo de visidn con las ambas referencias centradas en los dos
planos.

DETERMINACION DEL EJE ANATOMICO DE LA PIERNA.

Para la determinacion del eje anatdmico el sistema de navegacion determinaba el centro
de rotacion de la cadera, centro del tobillo y centro del fémur distal. En primer lugar, para
la determinacion del centro de la cadera se rotaba la pierna completa en extension
realizando movimientos circulares de al menos 15 centimetros con la posibilidad de
realizar los giros en cualquier sentido. En segundo lugar, se debia determinar el centro del
tobillo, para ello con el puntero “P” se realizaba la determinacion del punto mas
prominente del maléolo medial y del lateral. El sistema calculaba el centro del tobillo como
el punto medio de la distancia entre ambos puntos determinados. En dltimo lugar para la
determinacién del centro del fémur distal se debia situar el puntero “P” en el surco
intercondileo para la determinacion del centro del fémur y tibial. El eje mecanico del fémur
fue estimado en funcion de la linea que unia el centro de la cadera y el centro del fémur
distal.

Figura 13. Determinacion del eje mecanico, distintas etapas del mapeo. Determinacion del centro
rotacional de la cadera (A), del centro del fémur distal (B), del centro del tobillo (Cy D).
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MAPEO DE LAS SUPERFICIES ANATOMICAS.

El proceso de mapeo de las superficies anatdmicas consistia en la reconstruccion
intraoperatoria del modelo tridimensional de la anatomia del paciente al digitalizar la
superficie articular. EI mapeo comenzaba con la obtencién de datos en el cual se
digitalizaban puntos sobre la superficie 6sea a través del puntero “P” al deslizar por
encima de la superficie cubriendo la mayor &rea posible. Las zonas obligatorias de mapeo
femoral eran: condilo posterior medial y lateral; condilo medial y lateral distal;, cara medial

y lateral distal femoral; y cortical anterior femoral distal (Figura 14).

Figura 14. Zonas obligatorias del mapeo femoral.

A nivel tibial en primer lugar se determinaba el centro de la tibia, la tuberosidad anterior, la
altura de referencia de la meseta tibial medial, altura de referencia de la meseta tibial
lateral, borde medial de la bandeja tibial, borde lateral de la bandeja tibial y la superficie

anterior de la bandeja tibial. Figura 15.
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Figura 15. Mapeo de las superficies de la tibia.

El sistema de navegaciéon comprobaba y verificaba la precisién del mapeo, si la diferencia
existente entre el punto del hueso sobre el que nos situamos con la punta del puntero y el
punto mapeado era menor o igual a 1mm el valor apareceria de color verde siendo valido
para continuar con la cirugia. En caso de existir valores humerosos valores superiores a
1mm el sistema ofrecia dos opciones iniciar de nuevo el proceso de mapeo o el afadir

puntos en las zonas con valores mayores de 1 mm.

‘ BONE MORPHING®

Figura 16. Comprobacién de la precision del mapeo y digitalizacion de la superficia tibial.
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CINEMATICA PREOPERATORIA

La etapa sucesiva al mapeo era obtener la cinematica preoperatoria que calculaba el
navegador tras el andlisis de todos los puntos digitalizados. Mostraba el eje mecanico del
paciente, el rango de movimiento de la rodilla desde la extensidon a la maxima flexion y la
estabilidad de la articulacién valorada en grados de varo y grados de valgo a 0°, 20° y 90°

de flexion, antes de realizar cualquier tipo de corte.

‘ PRE-OPERATIVE ALIGNMENT [
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Figura 17. Alineacion prequirdrgica.

PLANIFICACION TIBIAL

El sistema por defecto proponia realizar la medida de la altura de corte desde la
parte menos dafiada de la bandeja tibial y supondria una reseccion de 10mm. Se fijaba el
nanobloque acoplado a la referencia “G” a la cortical anterior de la tibia con tres pins
autorroscantes de 3,2 mm (uno central y dos laterales oblicuos). Una vez colocado el
nanobloque se realizaba su ajuste manual moviendo los tornillos de colores en sentido
horario o antihorario segun la sugerencia del ordenador hasta que la linea azul
correspondiente a la guia de corte del nanobloque se superponia a la blanca del corte
planificado. Cuando la linea de planificacion del corte y los tornillos cambiaban a color
verde significaba que se habia alcanzado la posicién planificada para el corte y se podian

realizar los cortes tibiales.

FTPG o TEmcuTNavicaTioN B
\ ¥ '
§

Figura 18. Ajuste del nanobloque en la planificacién tibial.
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Tras el corte, y como norma generalizada, se comprobaba y verificaba el corte colocando
la guia de comprobacion sobre la superficie plana correspondiente a la zona de corte
realizada a nivel tibial. La comprobacion se realizaba en mm y grados de orientacion. En
caso de existir una discrepancia entre el corte planificado y el realizado el navegador
informaba del mismo.

FTPG ‘ TIBIA CUT DIGITIZATION
\v v/

6.0™

&7 0.0°
CUT CHECK

F5

R T .® 2 T - peanual
Figura 19. Comprobacién de la precisidn del corte tibial planificado.
PREPARACION DE LA TIBIA.

Una vez realizado el corte tibial se media la meseta con las pruebas de meseta

tibial del instrumental convencional.

DISTRACTOR.

El distractor permitia conocer el estado de los espacios tanto en extension como en
flexion de 90°. El navegador cuantificaba las dimensiones medial y lateral de ambos
espacios y en funcion de los resultados obtenidos se procedia al equilibrado de partes

blandas.

EQUILIBRADO DE PARTES BLANDAS.

El equilibrado de las partes blandas de una rodilla es un aspecto esencial pero
dificultoso ya que se deben tener en cuenta el balance ligamentoso tanto en flexion como
en extension. Gracias al sistema de navegacion se puede visualizar al momento el
resultado de las acciones realizadas en las diferentes estructuras anatémicas. El
equilibrado se realizaba siguiendo la técnica de liberacion secuencial descrita en la

introduccién en el apartado “Equilibrado de partes blandas”.
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‘ EQUILIBRADO EN FLEXION ’

-
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RECORTE TIBIAL
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Figura 20. Equilibrado en flexién. Espacio medial y lateral simétricos (12 mm).

PLANIFICACION FEMORAL.

En la etapa de la planificacion femoral el navegador mostraba una pantalla con la
propuesta inicial de cortes femorales en funcion de la anatomia y del mapeo realizado. En
la propuesta se podia identificar la reseccion distal (mm), la posicion anteroposterior, el

varo/valgo, la reseccion posterior, la rotacién axial del componente femoral y el tamafio

propueStO.
Cambio del valor Reseccion
Seleccion del Distal (mm)

parametro a ajustar
Posicion AP (mm)

Varo/Valgo (°)
Reseccion
Posterior (mm)

Tamano
propuesto para
el implante

Pendiente (%)

Rotacion Axial (%)

Figura 21. Pantalla de la planificacién femoral.
Tras fijar el nanobloque sobre la cortical anterior del fémur distal y una vez realizada la
planificacion y confirmacion del componente femoral se debia realizar el corte femoral
distal siguiendo el mismo procedimiento descrito para la tibia. A continuacion, se

comprobaba y verificaba el corte del fémur distal.

78



4.- Material y Métodos

‘ DISTAL CUT NAVIGATION ’

HTE

AN\

T-® 20w IF - poazal

Figura 22. Modificacién de la orientacion del corte femoral a través del nanobloque. A.- Situacion inicial. B.- Ajuste de
los tornillos. C.- Imagen del ajuste. D. Orientacion ideal para el corte femoral distal.

La determinacion de los cortes anterior y posterior se realizaba colocando la pieza de
verificacion sobre el corte femoral distal. Una vez establecida su posicibn AP y su
rotacion, se marcaba a través de sus dos orificios la posicidn en la que posteriormente se
colocaria el bloque de corte femoral de cuatro en uno correspondiente al tamafio

previamente determinado.

FTPG d wromsworo P o FTPG d womswomon P

Figura 23. Corte femoral anterior y posterior.
Una vez realizado el corte anterior de nuevo se verificaba y se procedia a realizar los
cortes de los céndilos posteriores y de los chaflanes, asi como el corte para el cajon

femoral.
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o wresce o voveano i
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CUT CHECK

Figura 24. Esquema de los cortes femorales y comprobacion de la precisidon de los mismos.

CINEMATICA POSTQUIRURGICA

Una vez que los implantes de prueba habian sido implantados el navegador ofrecia el
resultado de la cinematica de la rodilla con los implantes provisionales: la alineacion
femorotibial, el grado de constriccion de la articulacion y el rango de movilidad. La
estabilidad mediolateral de la rodilla se evaluaba, tras reducir el aparato extensor, en
extension completa, en 20° de flexion y en 90° de flexidbn mediante las maniobras de varo
y valgo forzado realizadas por el propio cirujano.

FTP @ FINACALIGRMENT CHECK oeTOrER AT
4 " v . - - -

INSERT THICKNESS

Figura 25. Cinematica postquirurgica: Alineacion femorotibial, RM, grado de constriccidn medial y lateral y estabilidad
mediolateral.

Una vez finalizada la intervencion, el navegador generaba un documento con todas las
mediciones recogidas para su incorporacion a la base de datos. (Ver Anexo I: “Informe de
navegacion”)

PROTETIZACION PATELAR

Como norma general, en todas las ATR se realizaba la protetizacion de la patela.
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4.10.- VALORACION DE LA ESTABILIDAD ARTICULAR

La valoracion de la estabilidad articular se realizd intraoperatoriamente mediante las
maniobras descritas en la cinemética postoperatoria y a los cinco afios de la intervencion
quirargica con el estudio radiografico en estrés forzado de varo y valgo de la rodilla
intervenida. Para la realizacion del mismo se empled un dispositivo externo llamado Telos
(Fa Telos; Medizinisch-Technische GmbH, Griesheim, Germany) que permite realizar un
estudio radiografico en estrés estandarizado al realizar una presién constante sobre la
articulacion a estudiar. El Telos esta formado por dos soportes que se colocan uno a nivel
femoral y otro a nivel tibial a una distancia equidistante de la linea articular y un tercer
soporte contralateral que ejercera la presion constante que se desee (150N por ficha
técnica en rodilla) a nivel de la linea articular para obtener el varo (presion ejercida desde
medial) o valgo forzado (presion ejercida desde lateral). Las radiografias de estrés se
realizaron con el paciente en decubito supino con la rodilla en extension completa y se
realizaba en primer lugar varo forzado y a continuacion valgo forzado.

En segundo lugar, se realizaba una flexion de 20° (medido con goniémetro) y se forzaba
de nuevo el varo y posteriormente el valgo. Con la finalidad de reducir las variaciones
interobservador se mantenia la presion durante un minuto al igual que realizaba Matsuda

en su estudio.'*®

81



4.- Material y Métodos

Figura 26. A: Dispositivo externo Telos. B y C: Posicion del paciente en decubito supino y colocacién de la
extremidad en el dispositivo Telos para la realizacion de radiografia en estrés con la rodilla derecha en
extension realizando valgo forzado. D: Medicién de flexion de 20° con goniémetro. E: Esquema de la
realizacion de la radiografia en estrés en ambas extremidades.

La laxitud medial y lateral fue definida como la apertura del angulo femorotibial en varo o
valgo en la radiografia en estrés. Se midieron tanto en extensidbn completa como en
flexion de 20°:

El angulo femorotibial, formado por una linea tangente a los puntos mas distales de
ambos céndilos y por la linea tangente a la superficie del platillo tibial

El espacio medial y lateral intraarticular calculados desde el punto més distal del condilo

femoral a la superficie del platillo tibial. (Figura 27)

Figura 27. Radiografia en estrés, valgo forzado de rodilla derecha.
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4.11.- METODOLOGIA ESTADISTICA

A cada paciente se le asigné un cuaderno de seguimiento en el que se iban incluyendo
los datos obtenidos en las distintas etapas del proceso. Se realiz6 un archivo Microsoft
Excel® para incluir todos los datos procedentes de los formularios. El analisis estadistico
de los datos se realizé con el programa SPSS® version 21.0 (IBM, Chicago, lllinois)
Inicialmente se realiz6 un estudio descriptivo de los datos, utilizando la distribucion de
frecuencias para las variables cualitativas y cuantitativas categorizadas, la media como
medida de tendencia central y la desviacion tipica como medida de dispersion para las
variables cuantitativas.

La comparacion de la magnitud de la respuesta de las variables estudiadas “alineacién”,
“flexion”, “extension”, estabilidad en extension, en 20° de flexién y en 90° de flexion y los
cuestionarios clinico-funcionales (WOMAC, KSS y SF-12) entre el seguimiento
prequirdrgico y postquirargico de la muestra se midié en base a los estadisticos tamafio
del efecto (TE). Segun Cohen un TE en torno a 0,2 seria un efecto clinicamente
“‘pequeno”, en torno a 0,5 efecto “medio” y si esta en torno a 0,8 o superior, efecto
clinicamente “grande”.

Para el andlisis de las variables cualitativas se calcularon las frecuencias absolutas y
frecuencias relativas. Para el analisis de las variables cuantitativas se calcularon la media,
la desviacion tipica, el maximo y el minimo, acompafando esos resultados numéricos, en
algunos casos, de histogramas. También se calcul6 el intervalo de confianza para la
media. Para comprobar la normalidad de la distribucién de las variables cuantitativas se
empleo la prueba de Kolmogorov-Smirnov. En la comparacion de medias de dos muestras
independientes se utilizd, en unos casos, la Prueba T para muestras independientes y, en
otros casos, la Prueba de Mann-Whitney.

En la comparacion de medias con muestras relacionadas se emple6 la Prueba T para
muestras relacionadas o la Prueba de Wilcoxon cuando eran dos muestras las que se
comparaban y el ANOVA de medidas repetidas o la Prueba de Friedman para el caso de
la comparacion de mas de dos muestras relacionadas. Al comparar las cohortes en
funcidn de la variacion del angulo femorotibial mayor de 3° (inestable) o menor o igual a 3°
(estable), se calcul6 el cambio absoluto (CA) tanto de cada uno de los parametros clinicos
como de los valores medios de las escalas de valoracién en los diferentes puntos de

seguimiento.
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Para el analisis de la relacion entre variables cuantitativas se empled el coeficiente de
correlacion de Pearson o de Spearman, segun si las variables seguian o no una
distribucion normal.

Se realizé un analisis de regresion logistica utilizando como variable dependiente la
estabilidad mediolateral postquirdrgica en forma de variable cualitativa nominal
dicotdmica, considerando como “suceso” el presentar una diferencia de la laxitud coronal
comprendida dentro del intervalo de 0° a 3°. Tras un primer analisis bivariante en cada
grupo de la variable dependiente, se realizé un modelo final que incluyé como variables
independientes la edad, el IMC, la puntuacion en el KSS total preoperatorio, el WOMAC
total prequirargico, el SF-12 total prequirtrgico y los grados de laxitud coronal en varo y
en valgo preoperatorios tanto en extension, como en 20°y 90° de flexién. Este modelo fue
ajustado mediante el método de maxima verosimilitud. Una vez obtenida la ecuacion
logistica se utilizd el test de Hosmer-Lemeshow para verificar la bondad de ajuste.
Posteriormente se construyé una curva ROC y se calcul6 el area bajo la curva para
cuantificar el poder discriminatorio del modelo.

En todas las pruebas se consider6 un nivel de confianza del 95% y se consideraron

significativos valores de p<0,05.
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5. RESULTADOS

5.1 DESCRIPCION DE LA MUESTRA.

Se registraron un total de 70 pacientes a los que se les implanté una protesis de rodilla
modelo Apex® (OMNI lifeScience, East Taunton, Massachusetts, EE.UU.) con la ayuda
del navegador Total Knee Surgetics® (Praxim SA, La Tronche, Francia) version 7.9, en el
periodo descrito de enero de 2008 al 31 de diciembre de 2013, en el Hospital General
Obispo Polanco de Teruel, Espafa. De ellos 7 fueron excluidos por complicaciones en el
postoperatorio (1 fractura de estrés tibial, 1 fractura de rétula), pérdida en el seguimiento
(3) y negativa por el paciente a continuar en el seguimiento del estudio una vez ya
incluido. (2).

En funcién de la alineacion prequirdrgica objetivada por el navegador el 84,1%
presentaban una deformidad en varo (diferencia entre el eje mecéanico del fémur y de la
tibia mayor de 180°), el 12,7% en valgo (dngulo menor de 180°) y el 3,2% presentaban un
normoeje, considerando este angulo de 180°. La media de la alineacion femorotibial
prequirtrgica media fue de 4,92°, DT 4,61° y con un rango de -10° a 15°.

Muestra (n=63) Media DT Rango
Flexién maxima prequirtrgica (Grados) 127,25 10,16 (92;150)
Rango de movimiento completo. (Grados) 126,24 12,03 (90;145)
Extensiébn maxima prequirargica 10
(Grados: Extension < 0 y flexion >0) 1,02 5,87 (-10:27)
Alineacién prequirdrgica 10-
(Grados: Valgo < 0 o varo >0) 4,92 4,61 (-10:15)
Estabilidad prequirdrgica en extensién 33 251 (0:14)
(Grados)

Estabilidad prequirdrgica en 20° de )
flexion (Grados) 4.57 2,87 (0:14)
Estabilidad prequirdrgica en 90° de )
flexion (Grados) 3,57 3,18 (1,22)

Tabla 7. Resultados de la cinemética prequirtrgica. Media, DT (Rango)

Los datos obtenidos a través del sistema de navegacion de la cinematica prequirdrgica
fueron:

El rango de movimiento completo de la rodilla medio obtenido fue de 126,24°, DT12,03,
con un rango de 90° a 145° una flexion maxima media de 127,25° DT10,16, con un
rango de 92° a 150°; una maxima extension media de 1,02° DT 5,87, con un rango de -10°
a 27°.

La alineacién femorotibial prequirdrgica en extensién y tras realizar la maniobra de estrés
forzando el varo fue de 6,59°, DT 5,42, con un rango de -8° a 18°. Tras la maniobra de
estrés forzando el valgo se obtuvo una media de 3,29°, DT 5,67 con un rango de -12° a

16°, por lo tanto, la estabilidad prequirtrgica valorando la alineacién femorotibial tras
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maniobras de estrés varo-valgo en extension fue de 3,3°, DT 2,51, con un rango de 0° a
149,

La alineacion femorotibial prequirdrgica en 20° de flexidbn y tras realizar de nuevo
maniobras de estrés forzando el varo fue de media 7,84°, DT 5,42, con un rango de -5° a
18°. Tras la maniobra de estrés forzando el valgo la media fue de 3,27°, DT 5,71, con un
rango de -13° a 14°, por lo tanto la estabilidad prequirdrgica valorando la alineacion
femorotibial tras maniobras de estrés en 20° de flexién fue 4,57°, DT 2,87 y con un rango
de 0° a 14°.

La alineacion femorotibial prequirdrgica en 90° de flexion y tras la realizacion de
maniobras de estrés forzando el varo fue de media 6,65°, DT 3,08, con un rango de 0° a
13°. Tras la maniobra de estrés forzando el valgo la media fue de 3,08°, DT 3,75, con un
rango de -11° a 9°, por lo tanto la estabilidad prequirdrgica valorando la alineacion
femorotibial tras maniobras de estrés en 90° de flexién fue de 3,57°, DT 3,18, con un

rango de 1° a 22°.

5.2 TECNICA QUIRURGICA.

Todas las intervenciones fueron realizadas por el mismo cirujano principal
realizando en todas las intervenciones un abordaje medial con artrotomia pararrotuliana
medial, eversion de la rétula y protetizacién de la rétula en todos los casos. La duracion
media fue de 76,92 minutos (rango de 55-117 minutos).

Respecto al tipo de técnica anestésica el 92,18% (59 pacientes) se les realiz6 una
anestesia intradural y al 7,82% (4 pacientes) se les realizd anestesia general.

Los polietilenos empleados fueron en todos los casos tipo PS (posteroestabilizado) 27 del
tamano 10 (42,9%), 16 del tamafio 12 (25,40%), 12 del tamafio 14 (19%), 4 del tamafio 16
(6,3%) y 4 del tamafio 18 (6,3%). La distribuciébn del componente femoral fue: 7 del
tamafio 2, 2 del tamafio 2+, 16 del tamafio 3, 2 del tamafio 3+, 17 del tamafio 4, 18 del
tamafio 5y 1 del tamafio 6. A nivel tibial la distribucion de los tamafios fue la siguiente: 8
del tamafo 2 (12,7%), 25 del tamafio 3 (39,7%), 14 del tamafio 4, 14 del tamafio 5
(21.2%) y 2 del tamafio 6 (3,2%). Todos los componentes femorales y tibiales fueron

cementados.
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En cuanto a los gestos asociados intraoperatoriamente se registraron en la base de datos
23 casos (36,5%) de liberacion medial, 4 liberaciones laterales (6,3%) y 6 casos de

liberaciones posteriores (9,5%).

Equilibrado de espacios.

EXTENSION FLEXION 902 DIFERENCIA P
Media DT Rango | Media DT Rango | Media DT | Rango
GAP MEDIAL 13,27 2,749 | (9;21) 13,14 3,22 | (7;24) 1,27 2,2 | (-6;7) | 0,65
GAP LATERAL 13,60 2,756 | (3;21) | 14,25 3,03 | (8;23) 0,65 2,33 | (-5;9) | 0,03
DIFERENCIA GAP 0,33 2,286 | (-9;5) 1,11 2,17 | (-9; 4) 0,78 2,66 | (-9;5) | 0,23
P 0,25 0,00 0,31

Tabla 8. Equilibrado de espacios en extension, flexién y la diferencia.

Tras la liberacion secuencial y el equilibrado de partes blandas los datos obtenidos
respecto del espacio o “gap” en extension fueron de media en el espacio lateral de 13,60
mm, DT 2,76 y con un rango de 3 a 21 mm, espacio medial de 13,27, DT 2,75 mm y un
rango de 9 a 21 mm. La diferencia entre ambos espacios en extension fue de 0,33 mm,

DT 2,9 y con un rango de -9 a 5 sin encontrar diferencia significativa entre las medias.

204 Media = - 33
Desviacion tipica = 2,286
N=83

Nimera de rodillas

=5 1] 5

Distribucidn de |a diferencia mediclateral del espacio en extensién

Gréfico 1. Distribucion de la diferencia mediolateral del espacio en extension.

En cambio, a 90° de flexion, tras la liberacidon secuencial y el equilibrado de partes
blandas los datos obtenidos fueron en el espacio medial 13,14 mm, DT 3,22 y con un

rango de 7 a 24 mm; en el espacio lateral con una media de 14,25 mm, DT 3,03 y un
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rango de 8 a 23 mm. La diferencia calculada entre ambos espacios en 90° de flexion fue

de 1,11 mm, DT 2,18 mm y con un rango de -9 a 4 con diferencia significativa (p<0,001).

=7 ] Media = 1,11
Desviacion tipica = 2,178
N =63

154

Numero de radillas

o T T T T T T T T
-10 -8 -6 -4 -2 o 2 4

Distribucion de |a diferencia mediolateral en el espacio en flexion.

Gréfico 2. Distribucidon de la diferencia mediolateral del espacio en flexion de 902

Si comparamos los espacios en extension y flexion de 90° la diferencia calculada en el
espacio medial fue de media 1,27 mm, DT 2,2 y con un rango de -6 a 7 mm sin diferencia
significativa. En el espacio lateral la diferencia fue de 0,65 mm, DT 2,33 y un rango de -5 a
9 mm con diferencia significativa (p=0,03). La diferencia calculada entre el espacio en
extension y el espacio en flexion de 90 fue de 0,78 mm, DT 2,66 y con un rango de -9 a 5

mm sin diferencia significativa entre ambas.
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Distribucién de la diferencia del Espacio medial entre extensidn y flexién. Distribucién de la diferencia en el espacio Lateral entre extensién yflexién de 90°.

Gréfico 3. Distribucion de la diferencia del espacio medial (histograma 1) y del espacio lateral (histograma 2) entre la
extension y la flexiéon de 909.
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Si analizamos la distribucion de la muestra en las distintas opciones (Fig. 22-25)
observamos que el espacio rectangular en flexion y en extension fue conseguido con
<3mm de diferencia en el espacio medial en 58 (92,1%) y en el lateral en 84 (85,7%)
rodillas. En el caso del espacio rectangular mediolateral (diferencia del espacio medial y
lateral) en extension fue de 55 (87,3%) y en flexion de 90° fue de 56 (88,9%).

En resumen, tras el equilibrio de partes blandas un 90% aproximadamente de la muestra
ha conseguido obtener un espacio rectangular tanto en flexion como en extension y como

a nivel medial, lateral y mediolateral.
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5.3 VARIABLES POSTQUIRURGICAS.

Los resultados de las variables postquirargicas engloban a cuatro apartados: la
cinemética postoperatoria, parametros de hemoderivados, la distribucion del angulo
femorotibial y complicaciones.

5.3.1.- CINEMATICA POSTOPERATORIA.

Los datos obtenidos en la cinematica postoperatoria (RM, estabilidad postquirargica y
alineacion FT), proporcionados por el sistema de navegacion fueron:

El RM de la rodilla medio obtenido fue de 123,91°, DT14,92 y con un rango de 80° a 147¢;
una flexion maxima media de 123,5°, DT14,92 y con un rango de 86° a 147°; una maxima
extension media de -0,4°, DT 4,58 y con un rango de -8° a 8°.

La estabilidad postquirargica en extension y tras realizar la maniobra de estrés forzando el
varo fue de 1,92° DT 2,64 y con un rango de -3° a 15° Tras la maniobra de estrés
forzando el valgo la media fue de -0,81°, DT 2,15 con un rango de -8° a 5°, por lo tanto, la
diferencia de la alineacién FT postquirtrgica tras las maniobras de estrés varo-valgo en
extension fue de 2,73°, DT 2,51 y con un rango de 0° a 14°.

La estabilidad postquirtrgica en 20° de flexiébn y tras realizar de nuevo maniobras de
estrés forzando el varo la alineacion FT media fue de 1,56°, DT 2,54 y con un rango de -3°
a 8°. Tras la maniobra de estrés forzando el valgo la media fue de -1,06°, DT 2,33 y con
un rango de -8° a 6°, por lo tanto, la diferencia de la alineacién FT postquirargica tras las
maniobras de estrés varo-valgo en 20° de flexion fue de 2,62° DT 2,23 y con un rango de
0° a 15°.

La estabilidad postquirargica en 90° de flexion y tras la realizacion de maniobras de estrés
forzando el varo la alineacion femorotibial media fue de 1,08°, DT 2,07 y con un rango de -
4 a 6°. Tras la maniobra de estrés forzando el valgo la media fue de -0,22°, DT 2,17 y con
un rango de -6° a 6°, por lo tanto la diferencia de la alineacién FT postquirdrgica tras
maniobras de estrés varo-valgo en 90° de flexion fue de 1,30°, DT 2,46 y con un rango de
-7°a 9°,

La alineacion postquirdrgica de la extremidad correspondiente al eje mecanico fue de
0,08° de varo con DT 2,06. Si analizamos la alineacion postquirtrgica en funcion del
intervalo optimo definido en £3° (Grafico 4-B), el 88,9% (56 pacientes) de la muestra se
encuentra en el intervalo 6ptimo. Si disminuimos el intervalo y los definimos en £2° como
algunos autores mas estrictos han publicado en sus articulos obtenemos que el 81% (51

pacientes) de la muestra estaria incluida en el intervalo.
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Grafico 4. Distribucion de la alineacion femorotibial prequirtrgica (A) y postquirurgica (B).

5.3.2.- DISTRIBUCION DEL ANGULO FEMOROTIBIAL.
Las variaciones en el angulo femorotibial se produjeron de forma lineal en todos los

casos, es decir aquellas protesis que mostraban una mayor variacion en extension
respecto a las demas mostraban también una mayor variacion a 20° y 90° de flexion.

En extension, el nimero de rodillas con cambios superiores a 3° (grupo inestable) fue de
15, y el de menor o igual a 3° (grupo estable) fue de 48. Las variaciones del AFT oscilaron
entre 0° y 14°, con una media de 2,73° y una DT de 2,51°.

Media =273
Desviacion tipica = 2,509
N =83

20,07

15,0

10,0

Frecuencia

o 1 2 3 4 5 6 7 8 8 10 11 12 13 14 15

Distribucién de las variaciones del angulo femorotibial
en extension.

Gréfico 5. Distribucidon de la alineacion femorotibial AFT postquirdrgica en extension.

En flexién de 20°, el nimero de rodillas con cambios superiores a 3° (grupo inestable) fue
de 15, y el de menor o igual a 3° (grupo estable) fue de 48. Las variaciones del angulo

femorotibial oscilaron entre 0° y 15°, con una media de 2,62° y una DT de 2,23°.
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En flexion de 90°, el nimero de rodillas con cambios superiores a 3° (grupo inestable) fue

de 8, y el de menor o igual a 3° (grupo estable) fue de 55. Las variaciones del angulo

Frecuencia

20,07

15,0

10,0

o 1

Distribucién de las variaciones del angulo femorotibial

en 20° de flexion.

2 3 4 5 6 7 B 8 10 11 12 13 14 15

Media = 2 62
Desviacion tipica = 2,232
M =83

Grafico 6. Distribucion de la alineacion femorotibial postquirurgica en 202 de flexion.

femorotibial oscilaron entre 0° y 9°, con una media de 1,87° y una DT de 2,05°.

Frecuencia

30,07

0,0

o 1 2 3 4 a 6 7 8 g

Distribucién de las variaciones del angulo femorotibial

en flexion de 90°.

10

Media = 1 87
Desviacion tipica = 2,052
M =83

Grafico 7. Distribucion de la alineacidén femorotibial postquirurgica en 902 de flexidn.

94



5.-Resultados

5.3.3.- PARAMETROS DE HEMODERIVADOS.
En relacion con los parametros de hemodinamicos en todos los casos la cirugia se realizé

bajo condiciones de isquemia tras expresion de la extremidad a intervenir con retirada de
la misma posterior al cierre de la herida e inmovilizacion con vendaje compresivo. En
relacion a las analiticas preoperatorias y postoperatorias, la media de la hemoglobina
preoperatoria calculada por la analitica de la consulta de preanestesia fue de 14,54 gr/dl
(rango de 10,9 - 19) siendo la postoperatoria de 10,78 gr/dl (rango 8 — 13,7) con una
disminucién media de 3,76 gr/dl. EI hematocrito preoperatorio fue de media 42,63 %
(rango 33-55) y el postoperatorio de 31.82 %(rango 23-43) con una disminucion media de

10,81 siendo estadisticamente significativo (p<0,05) el descenso global de hematocrito.

5.3.4.- COMPLICACIONES.
No se observaron complicaciones derivadas ni de la artroplastia ni de la técnica de

navegacion que necesitaran de la reconversion de la técnica navegada a técnica
convencional.

No se registraron complicaciones inmediatas en ninguno de los casos durante los dias del
ingreso postoperatorio inmediato a excepcibn de 2 seromas en las heridas
correspondientes a los puntos de localizacion de los pins tibiales que precisaron
exclusivamente curas sucesivas y sin necesidad de tratamiento antibiotico evolucionaron
satisfactoriamente y el registro de dos pacientes con flictenas en la extremidad que
evolucionaron satisfactoriamente con curas especificas. No se registrd ningln caso de
infeccion de herida quirdrgica aguda, aflojamiento protésico, embolia pulmonar,
tromboembolismo venoso profundo ni dehiscencia de herida quirdrgica.

La estancia media registrada fue de 4,6 dias ingresando el dia previo a la intervencion con
un rango de 2 a 7 dias. El paciente que tuvo un mayor tiempo de ingreso lo hizo por
complicaciones propias del proceso de la artroplastia. Se realizd6 un protocolo
postoperatorio junto con la colaboracion del servicio de Rehabilitacion que iniciaba la
fisioterapia y carga inmediata a las 24 horas postquirargicas.

Las complicaciones postoperatorias en el seguimiento en consultas externas fueron:

Un caso de fractura de estrés a nivel tibial a los 5 meses de la fecha de intervencion
quirdrgica en paciente de 85 afios que sin antecedente traumatico presento en los orificios
de entrada de los pins tibiales del sistema de navegacion una fractura de estrés diafisaria
sin desplazamiento que se tratdo conservadoramente. El paciente sefialo que los dias

previos a la caida presentd un periodo prodromico de dolor sordo, que no cedia con
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analgésicos habituales, pero si con el reposo y que necesitd de la muleta pese a haberla
abandonado cuatro meses antes.

La segunda complicacion fue un caso de fractura de rotula tras caida casual en mujer de
73 afios que preciso de tratamiento quirdrgico de reconstruccion del aparato extensor.

El seguimiento postoperatorio de los pacientes fue de media de 4,2 afios. La evaluacion
clinica y funcional del total de la muestra (n=63) se realiz6 al afio y a los 36 meses. Al
tratarse de un estudio analitico observacional prospectivo s6lo 38 pacientes alcanzaron un
seguimiento minimo de 60 meses y fueron a quienes se realiz6 una nueva evaluacion
clinica, funcional y un estudio radiografico en estrés para evaluar la laxitud coronal a largo

plazo.
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5.4 RESULTADOS FUNCIONALES.
KSS RODILLA.
Las puntuaciones de la subescala Rodilla del cuestionario KSS se dividen en excelentes
(100 a 85), buenos (84 a 70), regulares (69 a 60) y malos (<60). Al analizar la muestra de
63 pacientes a 3 afios de seguimiento y 38 pacientes a 60 meses se pudo observar como
mejoraban las puntuaciones respecto al valor prequirurgico en la evolucion del tiempo con
diferencias estadisticamente significativas tanto a los 12, 36 y 60 meses de seguimiento
(p<0,001). La media preoperatoria fue de 38,73, es decir, los pacientes partian de una
situacion mala, sin embargo, todas las puntuaciones obtenidas en el seguimiento
postoperatorio (74,52, 77,41 y 78,55) fueron calificadas como buenas mejorando las
puntuaciones prequirdrgicas pero sin llegar a obtener excelentes resultados encontrando
diferencias significativas entre la puntuacion prequirdrgicas y en cada uno de los
seguimientos correspondientes.

En resumen, el KSS rodilla mejoré en los seguimientos respecto a los niveles
preoperatorios de forma estadisticamente significativa (p<0.05) y progresiva en todos los

puntos de seguimiento dejando de existir diferencia estadistica entre los meses 36 y 60.

Media N DT. | Diferencia P

KSS preoperatorio 38,73 63 | 16,202

Parl 35,79 0,000
KSS 12 meses 74,52 63 13,221
K i 7 16,202

Par 2 SS preoperatorio 38,73 63 6,20 38,50 0,000
KSS 36 meses 77,24 63 12,982
K i 17,694

Par 3 SS preoperatorio 38,68 38 ,69 39,86 0,000
KSS 60 meses 78,55 38 |13,180
KSS 12 meses 74,52 63 |13,221

Par 4 2,71 0,028
KSS 36 meses 77,24 63 |12,982

Par 5 KSS 12 meses 72,18 38 |13,835 6.38 0,002
KSS 60 meses 78,55 38 |13,180 ’ !
KSS 36 meses 76,26 38 |14,328

Par 6 2,28 0,093
KSS 60 meses 78,55 38 13,180

Tabla 9. Diferencia de las medias del KSS rodilla en funcién del punto de seguimiento.
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Gréfico 8. Barras de error, KSS rodilla: preoperatorio, al afio, tres y 5 afios de evolucién. IC 95%
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KSS FUNCIONAL.

En la subescala KSS funcional se obtuvo una puntuacion media de 48,17 es decir malo en
las puntuaciones prequirurgicas. En el seguimiento de la muestra, se obtiene puntuacion
buena en el primer seguimiento al afio (76,98) siendo excelente a los 36 y 60 meses
(84,13 y 84,34) encontrando diferencias significativas entre el prequirdrgico y cada uno de
los sucesivos seguimientos y entre cada uno de los seguimientos a excepcion del ultimo

seguimiento entre los 36 y 60 que no se encontraron diferencias significativas (p=0,095).

Media N DT Diferencia p

KSSFUNCSCORE.O 48,17 63 | 24,500

Par 1 28,81 0,001
KSSFUNCSCORE.12 76,98 63 |22,799
KSSFUNCSCORE.O 48,17 63 | 24,500

Par 2 35,95 0,001
KSSFUNCSCORE.36 84,13 63 |20,111
KKSFUNCSCORE.O 50,39 38 128,222

Par 3 33,94 0,000
KSSFUNCSCORE.60 84,34 38 117,903
KSSFUNCSCORE.12 76,98 63 |22,799

Par 4 7,14 0,001
KSSFUNCSCORE.36 84,13 63 |20,111
KSSFUNCSCORE.12 73,29 38 | 24,558

Par5 11,05 0,001
KSSFUNCSCORE.60 84,34 38 117,903
KSSFUNCSCORE.36 80,79 38 121,919

Par 6 3,55 0,095
KSSFUNCSCORE.60 84,34 38 117,903

Tabla 10. Diferencia de las medias del KSS funcional durante el seguimiento.
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Grafico 9: Barras de error, KSS funcional: preoperatorio, al afio, tres y 5 aflos de evolucidn. IC 95%
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WOMAC DOLOR.

La subescala WOMAC dolor consta de 6 preguntas, cuanto mayor es la puntuacioén peor
estado presenta el paciente. La puntuacion media prequirdrgica obtenida en la subescala
fue de 10,19 obteniendo en el seguimiento de la muestra una disminucion y por tanto
mejoria clinica a los 12, 36 y 60 meses. (4,32, 3,22 y 3,29). Se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre los valores prequirdrgicos y los sucesivos del
seguimiento, sin poder encontrar diferencias significativas entre los Ultimos seguimientos

36 y 60 meses.

Media| N | DT. |[Diferencia p

WOMACDOLOR.O 10,19 | 635,800
Par 1 5,87 <0,001
WOMACDOLOR.12] 4,32 |[63]4,631

WOMACDOLOR.O 10,19 | 635,800
Par 2 6,96 <0,001
WOMACDOLOR.36] 3,22 |63|4,633

WOMACDOLOR.O 9,53 |38](6,020
Par3 6,23 <0,001
WOMACDOLOR.60| 3,29 |38|4,267

WOMACDOLOR.12 | 4,32 |63 (4,631
Par 4 1,09 0,034
WOMACDOLOR.36 | 3,22 |63 4,633

WOMACDOLOR.12 | 5,18 |38[4,684
Pars 1,89 | 0,019
WOMACDOLOR.60 | 3,29 |38] 4,267

WOMACDOLOR.36] 3,97 |38]5,258

Par 6 0,68 0,234
WOMACDOLOR.60 | 3,29 [38]4,267

Tabla 11. Diferencia de las medias del WOMAC dolor en funciéon del punto de seguimiento.
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Grafico 10. Barras de error, WOMAC dolor: preoperatorio, al afio, tres y 5 afios de evolucién. IC 95%
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WOMAC RIGIDEZ.

Las puntuaciones de la subescala Rigidez del WOMAC van del 0 a 8 puntos significando
menor numeracion mejor estado del paciente y consta de dos preguntas. La media
prequirdrgica fue de 4,25 encontrando una disminucion progresiva en los sucesivos
seguimientos (1,88, 1,65, 1,40) que fue estadisticamente significativa con la media

prequirdrgica pero no entre el resto de los puntos de seguimiento.

Media | N | DT | Diferencia p

WOMACRIGIDEZ.0 | 4,25 |63]2,565
Par 1 2,6 <0,001
WOMACRIGIDEZ.12 | 1,65 [63]2,171

WOMACRIGIDEZ.0 4,25 16312,565
Par 2 2,98 <0,001
WOMACRIGIDEZ.36 | 1,27 |63|2,026

WOMACRIGIDEZ.O | 4,00 |38(2,731
Par3 2,84 <0,001
WOMACRIGIDEZ.60| 1,16 |38(1,748

WOMACRIGIDEZ.12 | 1,65 |63]2,171
Par 4 0138 0,220
WOMACRIGIDEZ.36 | 1,27 |63]2,026

WOMACRIGIDEZ.12 | 1,79 | 382,133
Par5 0,63 0,120
WOMACRIGIDEZ.60 | 1,16 |38|1,748

WOMACRIGIDEZ.36 | 1,55 |38(2,190
Par 6 0,39 0,180
WOMACRIGIDEZ.60| 1,16 | 38| 1,748

Tabla 12. Diferencia de las medias del WOMAC Rigidez en funcion del punto de seguimiento.
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Grafico 11. Barras de error, WOMAC Rigidez: preoperatorio, al afio, tres y 5 aflos de evolucién. IC 95%
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WOMAC CAPACIDAD FUNCIONAL.

La subescala de capacidad funcional del cuestionario WOMAC consta de 17 preguntas
siendo la maxima puntuacién posible 68 y la menor 0. Cuanta menor puntuacion, mejor
capacidad funcional del paciente. La media obtenida prequirdrgicamente fue de 35,46
encontrando una disminucién progresiva en los sucesivos seguimientos (15,52, 12,93 y
13) siendo estadisticamente significativa con la puntuaciéon media prequirdrgica pero no

entre los seguimientos.

Media| N | DT. |[Diferencia P

WOMACCFUNCIONAL.0 | 36,46|63]19,32
Par 1 20,94 | <0,001
WOMACCFUNCIONAL.12 | 15,52 |63 15,38

WOMACCFUNCIONAL.O | 36,46 |63 19,32
Par 2 23,53  [<0,001
WOMACCFUNCIONAL.36 | 12,93 |63 15,94

WOMACCFUNCIONAL.O 34,44 138]19,76
Par3 21,44 |<0,001
WOMACCFUNCIONAL.60 | 13,00|38]| 15,43

WOMACCFUNCIONAL.12 | 15,52 |63 (15,38
Par 4 2158 0,226
WOMACCFUNCIONAL.36 | 12,9363 (15,94

WOMACCFUNCIONAL.12 | 17,09]38] 15,32
Par 5 4,09 0,179
WOMACCFUNCIONAL.60 | 13,00]38] 15,43

WOMACCFUNCIONAL.36 ] 14,75(38(17,11

Par 6 1,75 0,410
WOMACCFUNCIONAL.60 | 13,00 38] 15,43

Tabla 13. Diferencia de las medias del WOMAC Capacidad Funcional en funcién del punto de seguimiento.
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Grafico 12. Barras de error, WOMAC Capacidad Funcional: preoperatorio, al afio, tres y 5 afios de evolucion. IC 95%
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SF-12 MCS.

La escala SF-12 en su subescala mental es puntuada de 0 a 100 siendo la maxima 100 y
la menor 0. A una mayor puntuacion, mejor son los resultados. La media obtenida
prequirdrgicamente fue de 48,99 encontrando un aumento progresivo en los sucesivos
seguimientos (54,03, 53,98 y 52,29) encontrando diferencia estadisticamente significativa
con la puntuaciéon media prequirdrgica solo en los dos primeros seguimientos a los 12 y
36 meses. A diferencia del resto de cuestionarios el pico maximo se alcanza en el punto
de corte de 36 meses, para presentar un pequefio retroceso posteriormente sin alcanzar

los valores prequirargicos, ademas el IC 95% presentd un mayor intervalo.

Media | N | DT. |Diferencia| p

SF12MCS.0 | 48,99]63(11,88
Par1 4,7 0,003
SF12MCS.12] 54,0363 11

F12MCS. 4 12
Par 2 > 5.0 899163 /08 4,99 0,001
SF12MCS.36] 53,98 63| 9,41

F12MCS. 4 12
Par 3 S Cs.0 9,66 | 38 ,08 263 0,165
SF12MCS.60) 52,2938 10,06

F12MCS.12 ] 54 11
Par 4 > s >4,03 63 0,11 0.917
SF12MCS.36] 54,14 |63| 9,39

F12MCS.12 1,87 11
Par5 > s >187]38 0,42 0,820
SF12MCS.60) 52,2938 10,06

SF12MCS.36 ) 53,07 |38 9,27

Par 6 0,77 0,396
SF12MCS.60] 52,2938 10,06

Tabla 14. Diferencia de las medias del SF-12 Mental en funcidn del punto de seguimiento.
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Gréfico 13. Barras de error, SF-12 Mental: preoperatorio, al afio, tres y 5 afios de evolucién. IC 95%
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SF-12 PCS.

La escala SF-12 en su subescala fisico es puntuada de 0 a 100 siendo la maxima 100y la
menor 0. Cuanto mayor es la puntuacion, mejor son los resultados. La media obtenida
prequirdrgicamente fue de 30,24 encontrando una disminucion progresiva en los
sucesivos seguimientos (43,64, 45,99 y 45,29) con diferencias estadisticamente
significativas (p<0,001) con la puntuacion media prequirdrgica, pero no entre ellos. Al
igual que la subescala mental del SF-12 se observa un empeoramiento de la puntuacion a
los 60 meses, siendo la diferencia de 0.40.

Media | N | DT. [ Diferencia P

SF12PCS.0 30,24 63| 9,75
Par 1 13,40 |<0,001
SF12PCS.12| 43,64 [63]10,34

F12PCS. 24 7
Par 2 > 5.0 S 631 9.75 15,75 |<0,001
SF12PCS.36| 45,99 |63| 8,82

F12PCS. 29,4 10,01
Par 3 > 5.0 9,40 138110,0 15,88 |<0,001
SF12PCS.60] 45,29 (38| 7,88

F12PCS.12| 43,64 10,34
Par 4 > s 50 631103 2,35 0,033
SF12PCS.36| 45,99 |63| 8,82

F12PCS. 4 7,12
Par 5 > c.36 >69 |38 ’ -0,40 0,665
SF12PCS.60] 45,29 (38| 7,88

SF12PCS.12| 43,84 (38| 9,20

Par 6 1,44 0,360
SF12PCS.60] 45,29 (38| 7,88

Tabla 15. Diferencia de las medias del SF-12 Fisico en funcién del punto de seguimiento.
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Grafico 14. Barras de error, SF-12 Fisico: preoperatorio, al afio, tres y 5 afios de evolucion. IC 95%
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En conclusion, podemos afirmar que la muestra de 63 pacientes a 36 meses y
posteriormente, los 38 pacientes que alcanzaron los 60 meses de seguimiento han
obtenido una mejoria en todas las puntuaciones de todos los cuestionarios y en sus
correspondientes subescalas. Se encontraron diferencias significativas entre los valores
prequirdrgicos y los seguimientos a los 12, 36 y 60 meses. En cambio, el andlisis de las
puntuaciones entre los distintos seguimientos a los 12, 36 y 60 no mostro diferencias
significativas con alguna excepcion expuesta previamente en cada apartado, lo que indica

una estabilizacion de la mejoria en todas las escalas a los 12 meses de seguimiento.

5.4.2.- COI\/IPARACION DE LOS RESULTADOS PREQUIRURGICOS Y
POSTQUIRURGICOS.

Para comparar los resultados prequirdrgicos y postquirdrgicos (Tabla 16), se calcularon
las diferencias entre los valores proporcionaos por el sistema de navegacion en la
cinemética prequirdrgica y en la cineméatica postquirdrgica inmediata y se analizé si
existian diferencias significativas entre ambas y el tamafio del efecto. Se encontraron
diferencias significativas entre todas las variables preoperatorias y las postoperatorias con
la excepcion en el apartado de la variable “rango de movimiento”. Del mismo modo, el
tamano del efecto (TE) de las variables analizadas fue mayor de 0,80, es decir, un tamafo
de efecto grande. Ello indica que las variaciones entre los datos obtenidos antes y
después de la intervencion son clinicamente significativos excepto en el rango de

movimiento (“flexion” y “extension”) y en la variable de “estabilidad en extensién”.

PREQUIR | POSTQUIR | DIFERENCIA | P Tamano
del efecto
Alineacién 4.92 0.08 -4.84 <0.001 2.34
Maxima Flexion 127.25 123.51 -3.74 0.057 0.26
Maxima Extension 1.02 -0.40 -1.41 0.061 0.31
EXTENSION Estrés varo 6.59 1.92 -4.66 <0.001 1.77
EXTENSION estrés valgo 3.29 -0.81 -4.10 <0.001 1.91
Estabilidad Extension 3.30 2.73 -0.57 0.152 0.23
202 FLEXION estrés varo 7.84 1.55 -6.29 <0.001 2.47
202 FLEXION estrés valgo 3.27 -1.06 -4.33 <0.001 1.86
Estabilidad 209 flexiéon 4.57 2.62 -1.95 <0.001 0.87
909 Flexion estrés varo 6.65 1.07 -5.57 <0.001 2.69
90¢ flexidn estrés en valgo 3.08 -0.22 -3.30 <0.001 1.52
Estabilidad 909 flexién 3.57 1.30 -2.27 <0.001 0.92

Tabla 16. Comparacién de la cinematica prequirdrgica y postquirdrgica inmediata.
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5.4.3.- RELACION DE LA ALINEACION CON LOS RESULTADOS DE LOS
CUESTIONARIOS CLINICOS.
De la muestra de 63 pacientes intervenidos con un seguimiento de 36 meses, el 88,89%

(56) presentaban segun la alineacion proporcionada por el sistema de navegacion en la
cinematica postoperatoria una AFT incluida en el intervalo 6ptimo de +3°. De los 38
pacientes que completaron el seguimiento a 5 aflos el 92,11% (35) presentaron la
alineacion del eje mecanico en el intervalo +3°.

Se estratificO la muestra en dos grupos en funcion de si el eje mecanico (AFT) se
encontraba en el intervalo éptimo de +3° (56 pacientes) o no (7 pacientes). Se analizaron
las medias de ambos grupos durante el seguimiento y se compararon mediante la prueba
de Mann-Whitney en cada una de las subescalas de los cuestionarios KSS (tabla 17-19),
WOMAC (tabla 20 y 21) y SF-12 (tabla 22 y 23).

Durante el seguimiento postoperatorio (12,36 y 60 meses) no se encontraron diferencias
significativas entre ninguno de los puntos de seguimiento postoperatorio en funcién de la
alineacion postquirdrgica y las puntuaciones de los cuestionarios clinicos a excepcion de
la subescala SF-12 Mental donde existian diferencias significativas en las puntuaciones
prequirdrgicas y a los 36 meses entre ambos grupos a favor del grupo con eje mecanico

fuera de rango 6ptimo de £3°.

KSS Rodilla £ £32 KSS Rodilla > £3¢
Media DT Media DT P
Prequirdrgico 39,57 16,45 32,00 13,19 0,247
12 meses 73,88 13,77 79,71 5,67 0,274
36 meses 76,96 13,65 79,43 5,22 0,640
60 meses 78,49 13,61 79,33 8,02 0,917

Tabla 17. Prueba de Mann-Whitney, puntuaciones medias del cuestionario KSS rodilla entre los puntos del
seguimiento en funcién del eje mecanico mayor de +32 o < +39.

KSS Funcional < £3¢ KSS Funcional > £32

Media DT Media DT P
Prequirdrgico 49,46 25,27 37,86 14,39 0,240
12 meses 76,96 23,32 77,14 19,54 0,985
36 meses 84,02 20,54 85,00 17,55 0,904
60 meses 84,29 18,15 85,02 18,02 0,948

Tabla 18. Prueba de Mann-Whitney, puntuaciones medias del cuestionario KSS funcional entre los puntos del
seguimiento en funcién del eje mecanico >+32 o0 < +39,
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WOMAC Dolor <+3¢ WOMAC Dolor > %3¢

Media DT Media DT P
Prequirargico 9,77 5,95 13,57 2,76 0,102
12 meses 4,14 4,61 5,71 4,92 0,402
36 meses 3,18 3,57 3,57 3,78 0,834
60 meses 3,23 4,25 4,00 5,29 0,768

Tabla 19. Prueba de Mann-Whitney, puntuaciones medias del cuestionario WOMAC dolor entre
seguimiento en funcién del eje mecdnico > 32 o < £39.

los puntos del

WOMAC Rigidez < +3¢ WOMAC Rigidez > £32

Media DT Media DT P
Prequirdrgico 4,07 2,63 5,71 1,25 0,111
12 meses 1,59 2,21 2,14 1,86 0,529
36 meses 1,30 2,06 1,00 1,86 0,712
60 meses 1,11 1,67 1,67 2,88 0,606

Tabla 20. Prueba de Mann-Whitney, puntuaciones medias del cuestionario WOMAC Rigidez entre
seguimiento en funcién del eje mecanico > +32 o0 < +39,

los puntos del

WOMAC Funcional <+£3° WOMAC Funcional > 3¢

Media DT Media DT P
Prequirdrgico 35,18 19,78 46,71 11,38 0,138
12 meses 15,08 15,46 19,00 15,39 0,530
36 meses 13,24 16,40 10,42 12,34 0,663
60 meses 12,77 15,39 15,67 19,14 0,760

Tabla 21. Prueba de Mann-Whitney, puntuaciones medias del cuestionario WOMAC Capacidad Funcional entre los
puntos del seguimiento en funcion del eje mecdanico > 32 o < +39.

SF-12 Fisico < £3¢ SF-12 Fisico> £32
Media DT Media DT P
Prequirdrgico 30,28 9,68 29,88 11,10 0,919
12 meses 43,44 10,67 45,22 7,66 0,671
36 meses 45,99 9,15 45,96 6,01 0,992
60 meses 44,86 7,93 50,22 6,33 0,264

Tabla 22. Prueba de Mann-Whitney, puntuaciones medias del cuestionario SF-12 Fisico entre los puntos del seguimiento en funcion del
eje mecénico > +3° o0 < £3°.

SF-12 Mental < £32 SF-12 Mental > £32
Media DT Media DT P
Prequirdrgico 47,33 11,57 62,27 7,04 0,001
12 meses 53,22 11,25 60,32 6,26 0,109
36 meses 53,08 9,49 61,18 4,57 0,031
60 meses 51,84 10,31 57,58 4,23 0,350
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5.5. ESTABILIDAD MEDIOLATERAL.

5.5.1 COMPARACION DE LAS COHORTES EN FUNCION DE LA DIFERENCIA DE LA
VARIACION DEL ANGULO FEMOROTIBIAL.
De la muestra de 63 pacientes intervenidos, dividimos la muestra en dos cohortes en

funcion de la variacion del AFT objetivado en la cinematica postoperatoria por el
navegador tras la realizacion de las maniobras de varo-valgo por el cirujano en extension,
20° de flexion, 90° de flexibn y RM global de la extremidad. Una cohorte expuesta a factor
protector de estabilidad presentando una variacion del AFT <3° (Estable) y otra cohorte no
expuesta a factor protector de estabilidad con variacion del AFT >3° (Inestable). La

distribucién de la muestra se muestra en la tabla siguiente.

Ci ati » .
|nem§ |,ca. Extensién - 902 Flexion | RM global
postquirdrgica

Estable (<32) 48 (76,19%) | 48 (76,19%) |55 (87,3%) | 35(55,5%)
Inestable (>32) | 15(23,81%) | 15(23,81%) |8(12,7%) | 28 (44,5)

Tabla 24. Distribucion de la muestra entre la estabilidad postquirurgica y el grado de flexion.

90+
80+
7017
6017
5017
401 |
30-
20

[J Estable (<39)
@ Inestable (>32)

Extension Flexion 202 Flexion 902 ROM
completo

Gréfico 15. Distribucion de la muestra segun la variacion de la AFT en la cinematica postoperatoria (estable
(<3°) o inestable >3° del angulo femorotibial) y el grado de flexién en el rango de movimiento.

La signficacién del estadistico Chi cuadrado fue menor de 0,001, por lo que podemos
afirmar que habia una desigual distribucion de los pacientes entre ambos cohortes. Un
76,19% de los casos intervenidos eran estables tanto en extensién como en flexion de
20°, mientras que a 90° el porcentaje aumentaba a 87,3%. En cambio, en el rango de
movimiento global el porcentaje disminuia a 55,5% ya que se consideraba inestable si

presentaba esta condicion en cualquiera de los grados de flexion.
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EN EXTENSION:

Se realizé un analisis descriptivo de las variables edad, sexo, IMC y lado intervenido

prequirdrgicos en funcion de la estabilidad ML postquirdrgica (Estable / Inestable) con la

rodilla en extension. No se encontraron diferencias significativas en ninguna de las

variables estudiadas y el tamafio del efecto fue medio (<0,50) o bajo.

I Estables (n=48) Inestables (n=15)
xtension -
Media DT IC Media DT IC Dif. T.E.
N 67,98; (70,95;
Edad (afios (67,98; 6,71 4,37 | 0059 | 0,57
(afios) 70,29 7,97 72.61) 74,67 78,38)
Sexo (n)
, 15 (75,0%) 5(25,0%) 0
Var.on 33 (76,7%) 10 (23,3%) 1,7% 0,880 0,02
Mujer
28,68; (26,39;
IMC (k /m2 (28,68; 4,96 0,77 0,508 0,08
(kg/m”) 29,90 4,22 3113) 29,13 31,87)
Lado (n)
, 17 (77,3%) 5(22,7%) 0
lzquierdo 31 (75,6%) 10 (24,4%) 1,7% 0,883 0,02
Derecho

Tabla 25. Comparacién de las variables edad, sexo, IMC y lado en extensién Intervalo de confianza para la media

(1C=95%).

Se analizaron los datos de alineacién, estabilidad y cuestionarios clinico-funcionales

prequirdrgicos de ambos grupos con la rodilla en extension. No se encontraron diferencias

significativas entre las puntuaciones preoperatorias de ambas cohortes (estables e

inestables) en extension en ninguno de los datos de alineacidn, estabilidad ni en los datos

de los cuestionarios clinico funcionales (KSS, Womac, Sf-12) excepto en el Womac

rigidez que fue menor en la cohorte “estable” con p= 0,035. El tamaiio del efecto fue bajo

para todas las variables en extension.

Extension Estable (n=48) Inestable (n=15) Dif. p T.E.
Media DT IC Media DT IC

KSS Rodilla 39,27 | 16,05 | (34,61;43,93) 37,00 | 17,13 | (27,52;46,48) 2,27 | 0,639 | 0,14
KSS Funcional 49,69 | 23,44 | (42,88;56,49) | 43,33 | 27,95 | (27,86;58,81) 6,36 | 0,385 | 0,26
Womac Dolor 9,52 5,98 (7,79; 11,26) 12,33 4,75 (9,71; 14,96) 2,81 | 0,101 | 0,21
Womac Rigidez 3,88 2,51 (3,15; 4,60) 5,47 2,45 (4,11; 6,82) 1,59 | 0,032 | 0,27
Womac Cap Func 33,99 | 19,93 | (28,20;39,78) | 44,39 | 15,20 | (35,98;52,81) | 10,40 | 0,077 | 0,22
SF-12 PCS 30,04 | 9,64 (27,24; 32,84) 30,88 | 10,42 | (25,11;36,66) 0,84 | 0,772 | 0,09
SF-12 MCS 49,66 | 11,87 | (46,22;53,11) | 46,85 | 12,93 | (39,68; 54,01) 2,81 | 0,435 0,23
Flexiéon méaxima 126,79 | 9,86 | (123,93;129,66) | 128,73 | 11,3 | (122,47;134,99) | 1,94 | 0,146 | 0,18
Extensiéon Maxima 1,52 6,20 (-0,28; 3,32) -0,6 4,45 (-3,07; 1,87) 2,12 | 0,207 | 0,16
Eje mecanico (AFT) 4,79 4,32 (3,54; 6,04) 5,33 5,63 (2,22; 8,45) 0,54 | 0,695 | 0,12
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Extension Estable (n=48) Inestable (n=15) Dif. p T.E.
Extensidn:
Estabilidad varo 6,44 5,40 (4,87, 8,01) 7,07 5,64 (3,94; 10,19) 0,63 | 0,698 | 0,12
Estabilidad valgo 3,38 5,48 (1,78; 4,97) 3,00 6,44 (-0,56; 6,56) 0,38 | 0,808 | 0,03
Diferencia varo-valgo 3,06 2,49 (2,34; 3,78) 4,07 2,52 (2,67; 5,46) 1,01 | 0,102 | 0,21
209 Flexion:
Estabilidad varo 7,65 5,47 (6,06; 9,23) 8,47 5,38 (5,49; 11,45) 0,82 | 0,613 | 0,15
Estabilidad valgo 3,50 5,51 (1,90; 5,10) 2,53 6,46 (-1,04; 6,11) 0,97 | 0,923 | 0,01
Diferencia varo-valgo | 4,15 2,53 (3,41; 4,88) 5,93 3,53 (3,98; 7,89) 1,78 | 0,078 | 0,22
902 flexidn:
Estabilidad varo 6,60 3,38 (5,62; 7,59) 6,80 1,86 (5,77; 7,83) 0,20 | 0,776 | 0,06
Estabilidad valgo 3,08 3,89 (1,96; 4,21) 3,07 3,41 (1,18; 4,96) 0,01 | 0,739 | 0,04
Diferencia varo-valgo 3,52 3,35 (2,55; 4,49) 3,73 2,66 (2,26; 5,21) 0,21 | 0,654 | 0,06

Tabla 26: Comparacién de las variables prequirurgicas en extensiéon de ambas cohortes.
Intervalo de confianza para la media (IC=95%).

Al analizar los resultados obtenidos, asumimos que los dos grupos eran homogéneos y

por lo tanto comparables para las variables estudiadas en extension, con la excepcion de

la puntuacién en el Womac rigidez.

A 20° DE FLEXION

Se realizd un andlisis descriptivo de las variables edad, sexo, IMC y lado intervenido

prequirargicos en funcién de la estabilidad postquirdrgica (Estable / Inestable) con la

rodilla en 20° de flexion. No se encontraron diferencias significativas en ninguna de las

variables estudiadas y el tamafio del efecto fue medio (<0,50) o bajo.

Estables Inestables
(n=48) (n=15)
Media DT IC Media DT IC Dif. p | TE
" 7,97 | (67,98; 6,71 | (70,95;
Edad (afios) 70,29 72.61) 74,67 78,38) 4,37 | 0,059 | 0,57
2 4,22 | (28,68; 4,96 | (26,39;
IMC (kg/m?) 29,90 31.13) 29,13 31,87) | %77 | 0,508 | 0,08
Sexo (n)
, 15 (75,0%) 5(25,0%) 0
Varo'n 33 (76,7%) 10(23,3%) 1,7% | 0,880 | 0,02
Mujer
Lado (n)
. 17 (77,3%) 5(22,7%) 0
lzquierdo 31 (75,6%) 10(24,4%) 1,7% | 0,883 | 0,02
Derecho

Tabla 27. Comparacidn de las variables edad, sexo, IMC y lado en 202 de flexion.

Intervalo de confianza para la media (1C=95%).
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Se analizaron los datos de alineacion, estabilidad y cuestionarios clinico-funcionales
prequirargicos de ambos grupos con la rodilla en 20° de flexion. No se encontraron
diferencias significativas entre las puntuaciones preoperatorias en ninguno de los datos de
alineacion, estabilidad ni en los datos de los cuestionarios clinico-funcionales (KSS,

Womac, Sf-12). El TE fue bajo para todas las variables.

Estable (n=48) Inestable (n=15)
Media DT IC Media DT IC Dif. p T.E.
KSS Rodilla 40,25 | 15,93 | (35,62;44,88) | 33,87 | 16,66 | (24,64;43,09) | 6,38 | 0,185 | 0,40
KSS Funcional 48,75 | 23,95 | (41,79;55,71) | 46,33 | 26,96 | (31,41;61,26) | 2,42 | 0,742 | 0,10
KSS Total 89,00 | 30,74 | (80,08;97,92) | 80,20 | 33,84 | (61,46;98,94) | 8,80 | 0,348 | 0,28
Womac Dolor 10,29 | 5,76 | (8,62;11,97) 9,87 6,10 | (6,49;13,25) | 0,43 | 0,916 | 0,01
Womac Rigidez 4,19 2,52 (3,46; 4,92) 4,47 2,80 (2,92; 6,02) 0,28 | 0,672 | 0,05

Womac Cap Func 36,84 | 19,07 | (31,30;42,38) | 35,27 | 20,74 | (23,78;46,75) | 1,58 | 0,904 | 0,02

Womac total 51,32 | 26,53 | (43,62;59,02) | 49,60 | 29,07 | (33,50;65,70) | 1,72 | 0,994 | 0,00

SF-12 PCS 31,44 | 9,85 | (28,58;34,30) | 26,41 | 8,62 | (21,63;31,18) | 5,04 | 0,081 | 0,52

SF-12 MCS 49,15 | 11,95 | (45,68;52,63) | 48,47 | 12,89 | (41,33;51,61) | 0,68 | 0,850 | 0,06
127,27 (124,48; 127,20 (120,49;

Flexién méxima 9,62 12,12 0,07 | 0,628 | 0,06
130,06) 133,91)

Extensiéon Maxima 0,23 4,96 (-1,21; 1,67) 3,53 7,80 (-0,79;7,85) | 3,30 | 0,241 | 0,15

Eje mecanico (AFT) | 5,29 | 4,42 | (4,01;6,58) | 3,73 | 516 | (0,88;6,59) | 1,56 | 0,257 | 0,34

Extensidn:

Estabilidad varo 700 | 4,98 | (566;855) | 493 | 655 | (1,31;856) |2,17 0,178 | 0,40
Estabilidad valgo 4,00 | 538 | (2,44;556) | 1,00 | 615 | (-2,41;4,41) | 3,00 | 0,073 | 0,54

Diferencia varo-valgo 3,10 | 1,88 | (2,56;3,65) 393 | 394 | (1,75;6,11) | 0,83 | 0,987 | 0,00

209 Flexion:

Estabilidad varo 827 | 532 | (673982) | 647 | 568 | (332;961) | 1,800,264 |0,33
Estabilidad valgo 390 | 542 | (2,32;547) | 1,27 | 630 | (-2,23;4,76) |263 |0,176 | 0,17

Diferencia varo-valgo 438 | 2,55 (3,64; 5,12) 520 | 3,76 (3,12;7,28) | 0,83 | 0,630 | 0,06

909 flexion:
6,50 3,15 (5,59; 7,41) 7,13 2,88 (5,54; 8,73) 0,63 | 0,491 | 0,20

Estabilidad varo

Estabilidad valgo 3,06 3,82 (1,95; 4,17) 3,13 3,62 (1,13;5,14) 0,07 | 0,974 | 0,00
Diferencia varo-valgo 3,44 3,28 (2,48; 4,39) 4,00 2,90 (2,39;5,61) 0,56 | 0,412 | 0,10

Tabla 28. Comparacidén de las variables prequirurgicas en 202 de flexion de ambas cohortes.
Media + DT, intervalo de confianza para la media (IC=95%).

Al analizar los resultados obtenidos, asumimos que los dos grupos eran homogéneos y

por lo tanto comparables para las variables estudiadas en 20° de flexion.
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A 90° DE FLEXION

Se realizd un analisis descriptivo de las variables edad, sexo, IMC y lado intervenido
prequirdrgicos en funcion de la estabilidad postquirargica (Estable / Inestable) con la
rodilla en 90° de flexion. No se encontraron diferencias significativas en ninguna de las
variables estudiadas a excepcion de la variable sexo debido a que en el grupo de
inestables no existia ningun varon, sin embargo al analizar el tamafio del efecto obtenido

fue medio (<0,50) o bajo.

Estables Inestables
5 .,
902 flexion (n=55) (n=8)
Media DT IC Media OT IC Dif. p | TE
= 7,90 | (68,83; 7,62 | (67,50;
Edad (afios) 70,96 73.10) 73,88 80,25) 2,91 | 0,332 0,38
2 4,38 | (28,41; 4,59 | (26,74,
IMC (kg/m°) 29,59 30,78) 30,55 3438) | 096 | 0509 | 0,08
Sexo (n)
Vardn 20 (100%) 0(0,0%) 18,6% | 0,039 | 0,26
Mujer 35 (81,4%) 8 (18,6%)
Lado (n)
. 21 (95,5%) 1 (4,5%) 0
lzquierdo 34 (82.9%) 7 (17,1%) 12,6% | 0,155 | 0,18
Derecho

Tabla 29. Comparacidn de las variables edad, sexo, IMC y lado en 902 de flexion.

Se analizaron los datos de alineacion, estabilidad y cuestionarios clinico-funcionales
prequirargicos de ambos grupos con la rodilla en 90° de flexion. No se encontraron
diferencias significativas entre las puntuaciones preoperatorias en ninguno de los datos de
alineacion, en los datos de los cuestionarios clinico-funcionales (KSS, Womac, Sf-12) ni
en la estabilidad a excepcion de la diferencia de varo-valgo en 20° de flexidbn que
presentaba una diferencia mayor de 4° y una diferencia significativa p= 0,034. El TE fue
bajo para todas las variables, por lo que no se encontraron diferencias clinicamente

significativas entre ambas cohortes cuando analizamos los datos a 90° de flexion.

Estable (n=55) Inestable (n=8)
902 flexion Dif. p T.E.
Media DT IC Media DT IC
KSS Rodilla 39,18 | 16,92 (34,61; 43,76) 35,63 | 10,20 (27,10; 44,15) 3,56 | 0,566 | 0,22
KSS Funcional 48,27 | 24,48 (41,65; 54,89) 47,50 | 26,32 (25,49; 69,51) 0,77 | 0,934 | 0,03
KSS Total 87,45 | 31,43 (78,96; 95,95) 83,13 | 33,45 | (55,16;111,09) | 4,33 | 0,719 | 0,14
Womac Dolor 10,45 5,71 (8,91; 12,00) 8,38 6,48 (2,96; 13,79) 2,08 | 0,306 | 0,13
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909 flexion Estable (n=55) Inestable (n=8) Dif. p T.E.
Womac Rigidez 4,22 2,49 (3,54; 4,89) 4,50 3,21 (1,82;7,18) 0,28 | 0,708 | 0,05
Womac CapFunc 36,99 | 19,67 | (31,67;42,31) 32,88 | 17,41 | (18,32;47,43) | 4,11 | 0,457 | 0,09
Womac total 51,66 | 27,24 | (44,30;59,03) 45,75 | 25,70 | (24,26;67,24) | 5,91 | 0,529 | 0,08
SF-12 PCS 30,60 | 9,56 (28,02; 33,19) 27,76 | 11,30 | (18,31;37,21) 2,84 | 0,446 | 0,29
SF-12 MCS 49,43 | 12,03 | (46,18;52,69) 45,94 | 12,77 | (35,27;56,62) | 3,49 | 0,450 | 0,29
Flexién maxima 127,62 | 9,02 | (125,18;130,06) | 124,75 | 16,71 | (110,78; 138,72) | 2,87 | 0,570 | 0,07
Extension Maxima 1,18 6,04 (-0,45; 2,81) -0,13 4,64 (-4,01; 3,76) 1,31 | 0,535 | 0,08
Eje mecanico (AFT) 5,07 4,61 (3,83; 6,32) 3,87 4,82 (-0,16; 7,91) 1,20 | 0,497 | 0,26
Extension:

Estabilidad varo 6,80 5,20 (5,39; 8,21) 5,13 6,98 (-0,71; 10,96) 1,68 | 0,419 | 0,31
Estabilidad valgo 3,64 5,40 (2,18; 5,10) 0,88 7,20 (-5,14; 6,89) 2,76 | 0,346 | 0,12
Diferencia varo-valgo | 3,16 2,49 (2,49; 3,84) 4,25 2,60 (2,07; 6,43) 1,09 | 0,181 | 0,17
202 Flexion:

Estabilidad varo 7,96 5,17 (6,57;9,36) 7,00 7,27 (0,92; 13,08) 0,96 | 0,642 | 0,18
Estabilidad valgo 3,73 5,24 (2,31; 5,14) 0,13 7,97 (-6,54; 6,79) 3,60 | 0,357 | 0,12
Diferencia varo-valgo | 4,24 2,55 (3,55; 4,92) 6,88 4,02 (3,52; 10,23) 2,64 | 0,034 | 0,27
9029 flexion:

Estabilidad varo 6,85 2,96 (6,05; 7,65) 5,25 3,69 (2,16; 8,34) 1,61 | 0,170 | 0,52
Estabilidad valgo 3,31 3,71 (2,31; 4,31) 1,50 3,93 (-1,78; 4,78) 1,81 | 0,186 | 0,17
Diferencia varo-valgo | 3,55 3,34 (2,64; 4,45) 3,75 1,83 (2,22; 5,28) 0,21 | 0,303 | 0,04

Tabla 30. Comparacion de las variables prequirtrgicas en 902 de flexion de ambas cohortes.
Al analizar los resultados obtenidos, asumimos que los dos grupos eran homogéneos y

por lo tanto comparables para las variables estudiadas en 90° de flexion.

GLOBAL

Se realiz6 un analisis descriptivo de las variables edad, sexo, IMC y lado intervenido
prequirargicos en funcién de la estabilidad postquirdrgica (Estable / Inestable) en el RM
completo o global de la rodilla. No se encontraron diferencias significativas en ninguna de

las variables estudiadas y el tamafio del efecto obtenido fue medio (<0,50) o bajo.

GLOBAL Estable (n=35) Inestable (n=28) Dif P TE
Media DT IC Media DT IC
Edad (afios) 71 7,98 | (46;84) 72 7,89 | (51;86) 1,32 | 0,333 | 0,22
IMC (kg/m”) 29,45 35 (24,50; 42,66) | 30,05 4,90 | (22,54;41,43) | 0,45 | 0,450 | 0,08
Sexo (n) Vardn 10 (15,87%) 10(15,87% 11,1 | 0,124 | 0,36
Mujer 25 (39,68%) 18(28,57%)
Lado (n) Izquierda | 21 (33,3%) 20 (31,7%) 11,1 | 0,352 | 0,19
Derecha | 14 (22,2%) 8 (12,8%)

Tabla 31. Comparacion de las variables edad, sexo, IMC y lado en el RM global.
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Se analizaron los datos de alineacion, estabilidad y cuestionarios clinico-funcionales
prequirargicos de ambos grupos en el RM completo o global de la rodilla. No se
encontraron diferencias significativas entre las puntuaciones preoperatorias en ninguno de
los datos de alineacion, estabilidad ni en los datos de los cuestionarios clinico-funcionales

(KSS, Womac, Sf-12). El TE fue bajo para todas las variables analizadas en el RM global.

Estable (n=35) Inestable (n=28) Dif P TE
GLOBAL Media DT IC Media DT IC

KSS Rodilla 41,85 16,28 | (11;93) 34,82 15,5 (6; 73) 7,03 0,087 | 0,15
KSS Funcional 48 24,16 | (0; 100) 48,39 25,35 | (0;100) 0,39 | 0,950 | 0,23
Womac Dolor 10,29 5,76 (0; 20) 10,07 5,94 (0;18) 0,21 0,886 | 0,20
Womac Rigidez 4,09 2,44 | (0;8) 4,46 2,74 | (0;8) 0,379 | 0,565 | 0,08
Womac CapFunc 36,09 19,37 | (0; 66) 36,92 19,59 | (0;63) 0,82 0,867 | 0,45
SF-12 PCS 31,80 10,09 | (7,61;55,19) 28,29 9,11 (16,22; 50,11) | 3,51 0,158 | 0,09
SF-12 MCS 48,86 12,21 | (19,07;72,16) | 49,15 12,13 | (29,53;72,77) | 0,287 | 0,926 | 0,12
Flexion maxima 126,29 | 9,48 (92;146) 128,46 11,10 | (92;150) 2,179 | 0,402 | 0,49
Extension Maxima 0,31 4,93 (-10;9) 1,89 6,84 (-10;27) 1,579 | 0,292 | 0,36
Eje mecanico (AFT) 5,09 4,3 (-3;15) 4,71 5,04 (-10;15) 0.371 | 0,754 | 0,31
Extension:

Estabilidad varo 7,26 4,49 (-1;18) 5,75 6,38 (-8;17) 1,507 | 0,296 | 0,33
Estabilidad valgo 4,46 4,7 (-5;16) 1,82 6,45 (-12;10) 2,636 | 0,077 | 0,44
Diferencia varo-valgo | 2,8 1,51 (1;6) 3,93 3,29 (0;14) 1,128 | 0,103 | 0,12
202 Flexion:

Estabilidad varo 8,23 4,79 (-1;18) 7,36 6,17 (-5;16) 0,871 | 0,542 | 0,22
Estabilidad valgo 443 |45 | (-614) 1,82 6,72 | (-13;10) 2,607 | 0,085 | 0,25
Diferencia varo-valgo | 3,8 1,72 (1;7) 5,53 3,66 | (0;14) 1,735 | 0,027 | 0,38
902 flexion:

Estabilidad varo 6,89 3,17 (1;12) 6,36 2,97 (0;13) 0,529 | 0,499 | 0,11
Estabilidad valgo 337 |4 (-11;9) 2,71 3,45 | (-7:8) 0,657 | 0,487 | 0,08
Diferencia varo-valgo | 3,51 3,73 (1;22) 3,64 2,39 (1;11) 1,285 | 0,869 | 0,44

Tabla 32. Comparacion de las variables prequirdrgicas en el RM global de ambas cohortes.

Al analizar los resultados obtenidos, asumimos que los dos grupos eran homogéneos y

por lo tanto comparables para las variables estudiadas en el RM completo o global.
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5.5.2.- ANALISIS DE LA RELACION ENTRE LA ESTABILIDAD MEDIOLATERAL
POSTQUIRURGICA Y LOS CUESTIONARIOS CLINICO-FUNCIONALES.

La evaluacion clinica, se realiz6 en todos los pacientes preoperatoriamente, a los doce y a
los 36 meses tras la cirugia como se expuso en el apartado anterior. En este apartado se
realizo el analisis de la relacion entre los cuestionarios clinicos y funcionales (KSS, SF-12
y WOMAQC) y la estabilidad ML objetivada por el sistema de navegacion en la cinematica
postoperatoria tras las maniobras de varo-valgo forzado realizadas por el cirujano. Tras la
comprobaciéon de la homogeneidad de las cohortes en funcion de la estabilidad
postquirdrgica (estable / inestable) en el apartado previo, se compararon ambas cohortes
tanto en cuanto al cambio absoluto (CA) de cada uno de los pardmetros clinicos descritos
como de los valores medios de las escalas de valoracién en los diferentes puntos de
seguimiento. En cuanto al cambio absoluto se comparé el valor prequirargico con el
obtenido a los doce meses, a los 36 meses y el valor obtenido a los doce meses con el
obtenido a los 36 meses. No se realiz6 el estudio a los 60 meses por ser una muestra de
38 pacientes y no alcanzar el tamafio muestral calculado necesario.

A continuacion, se muestran los resultados obtenidos en las siguientes tablas en funcion

del grado de flexion (Extension, 20° de flexidn, 90 de flexiébn y RM completo).
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EXTENSION EXTENSION Cambio .
EXTENSION ESTABLE INESTABLE absoluto ca":::’sgf‘lzlum EstDaTl-JIe Ine?t:ble p
Media Media Estable
KSS Funcional:
Preop 49,69 43,33 28,12 31,00 23,44 | 27,95 |0,385
12m 77,81 74,33 36,04° 35,67 21,39 | 27,51 |0,610
36m 85,73 79,00 7,92° 4,67 17,95 | 25,93 |[0,261
KSS Rodilla:
Preop 39,27 37,00 37,02 31,87 16,05 | 17,13 |0,639
12m 76,29 68,87 40,08 33,47 11,22 | 17,51 |0,057
36m 79,35 70,47 3,06 1,60 11,14 | 16,28 |0,019
$f-12 MCS:
Preop 50,11 46,85 4,95 3,96 11,57 | 12,93 |0,358
12m 55,06 50,81 3,91 7,72 10,21 | 13,06 |0,196
36m 54,02 54,57 1,04 3,76 9,56 9,17 0,845
sf-12 PCS:
Preop 30,04 30,89 13,22 13,98 9,64 10,43 0,772
12m 43,26 44,87 16,23 14,22 10,37 | 10,53 |0,604
36m 46,27 45,11 3,01 0,24 8,03 11,28 |0,660
WOMAC Dolor:
Preop 9,52 12,33 5,75 6,26 5,98 4,75 0,102
12m 3,77 6,07 6,73 7,73 4,07 5,92 0,094
36m 2,79 4,60 0,98 1,47 4,18 5,80 0,189
WOMAC Rigidez:
Preop 3,88 5,47 2,38 3,34 2,51 2,45 |0,035
12m 1,50 2,13 2,82 3,54 2,03 2,59 0,328
36m 1,06 1,93 0,44 0,20 1,97 2,12 |0,148
WOMAC Cap
Funcional:
Preop 33,99 44,40 20,50 22,40 19,93 | 15,20 |0,068
12m 13,49 22,00 22,59 26,55 13,09 | 20,35 |[0,061
36m 11,40 17,85 2,09 4,15 14,83 | 18,81 [0,173

Tabla 33. Valores medios y cambios absolutos de cada una de las escalas obtenidos en extensidn para cada uno de los
tiempos de seguimiento evaluados y en cada uno de los grupos establecidos, variacién del angulo femorotibial mayor
de 32 y menor o igual de 32.

! Diferencia: Preop-12m. ? Diferencia: Preop-36m. * Diferencia: 12m-36m.

Al comparar los resultados obtenidos (KSS, SF-12 y WOMAC) en extension y en funcién

de la estabilidad postquirdrgica obtenida (estable o inestable) se observaba mejoria en

todas las puntuaciones tanto a los 12 como a los 36 meses del seguimiento respecto de

los valores prequirargicos. Sin embargo, no se encontraban diferencias significativas entre

ninguna de ellas a excepcion del KSS rodilla en el cambio absoluto de 12 a 36 meses que
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encontraron diferencias significativas (p=0,019) y el WOMAC rigidez en el cambio
absoluto entre el preoperatorio y a los 12 meses.

En la subescala KSS Funcional, la mejor puntuacion al final del seguimiento fue la
obtenida en la cohorte estable (85,73) y la peor la de la cohorte inestable (79,00) a los 36
meses. El mayor CA obtenido fue en la cohorte estable en la diferencia de la puntuacion
prequirargica y a los 36 meses (36,04) y el menor CA fue en la cohorte inestable entre los
12 y 36 meses de seguimiento (4,67).

En la subescala KSS Rodilla, la mejor puntacién al final del seguimiento fue la de la
cohorte estable a los 36 meses. El mayor CA obtenido al igual que en la subescala
funcional fue en la cohorte estable en la diferencia de la puntuacion prequirargica y a los
36 meses (40,08) y el menor CA fue el obtenido al comparar la cohorte estable entre los
12 y los 36 meses (1,60). Se encontraron diferencias significativas entre las puntuaciones
del KSS rodilla entre los 12 y 36 meses con p=0,019.

En la subescala SF-12 Mental la mejor puntuacion al final del seguimiento fue la obtenida
en la cohorte inestable (54,57). EI mayor CA obtenido fue en la cohorte inestable en la
diferencia de la puntuacién prequirirgica y a los 36 meses (7,72) y el menor CA fue en la
cohorte estable entre los 12 y 36 meses de seguimiento (1,04). En la subescala SF-12
Fisica, la mejor puntacion durante todo el seguimiento fue la cohorte estable (46,27) y el
mayor CA obtenido fue en la cohorte estable en la diferencia de la puntuacién
prequirdrgica y a los 36 meses (16,23) y el menor CA fue el obtenido en el diferencial de
los 12 a los 36 meses en la cohorte inestable (0,24). No se encontraron diferencias
significativas en ninguna de las comparaciones realizadas.

En la subescala WOMAC Dolor, la mejor puntuacién en todo el seguimiento fue la
obtenida en la cohorte estable (2,79) y el mayor CA obtenido fue en la cohorte inestable
en la diferencia de la puntuacién prequirargica y a los 36 meses (7,73) y el menor CA fue
en la cohorte estable entre los 12 y 36 meses de seguimiento (0,98). No se encontraron
diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas.

En la subescala WOMAC Rigidez, la mejor puntacion al final del seguimiento a los 36
meses fue en la cohorte estable (1,06) y el mayor CA obtenido fue en la cohorte estable
en la diferencia de la puntuacion prequirargica y a los 36 meses (3,54) y el menor CA fue
el obtenido en el diferencial de los 12 a los 36 meses en la cohorte estable (0,20). Se
encontraron diferencias significativas entre las diferencias prequirdrgicas y a los 12 meses
con p=0,035.
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En la subescala WOMAC Capacidad Funcional, la mejor puntacién al final del seguimiento
fue en la cohorte estable (11,40) y el mayor CA obtenido fue en la cohorte inestable en la
diferencia prequirdrgica y a los 36 meses (26,55) y el menor CA fue el obtenido en el
diferencial de los 12 a los 36 meses en la cohorte estable. No se encontraron diferencias

significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas.

Por lo tanto, podemos afirmar que se observa una mejoria progresiva en las puntuaciones
de todos los cuestionarios clinicos analizados en extension en funcion de la estabilidad y
el tiempo de seguimiento siendo mayor el CA entre el prequirargico y a los 12 meses y
gue se encontraron diferencias significativas en los cambios absolutos obtenidos en la
subescala KSS rodilla en funcién de la estabilidad postquirtrgica en extension a favor de
la cohorte estable y a favor de la cohorte inestable en el WOMAC rigidez.
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FLEXION DE 20°

FLEXION 202 FLEXION 202 Cambio Cambio bT bT
ESTABLE INESTABLE absoluto Absoluto Estable | Inestable p
Media Media Estable Inestable
KSS Funcional:
Preop 48,75 46,35 30,52 20,92 23,96 26,96 (0,742
12m 79,27 69,67 36,04 33,25 21,68 25,46 |0,156
36m 84,79 82,00 5,52 12,33 19,05 23,81 (0,643
KSS Rodilla:
Preop 40,25 33,87 35,44 36,93 15,93 16,66 (0,185
12m 75,69 70,80 38,02 40,06 11,94 16,61 |0,214
36m 78,27 73,93 2,58 3,13 11,77 16,31 |0,262
Sf-12 MCS:
Preop 49,60 48,47 4,10 6,59 11,68 12,89 (0,752
12m 53,70 55,06 3,99 7,44 11,89 7,85 0,681
36m 53,59 55,91 0,11 0,85 10,04 7,01 0,408
Sf-12 PCS:
Preop 31,44 26,41 11,71 18,83 9,85 8,62 0,081
12m 43,15 45,24 14,79 18,83 10,58 9,74 0,499
36m 46,23 45,24 3,08 0,00 8,94 8,72 0,707
WOMAC Dolor:
Preop 10,29 9,87 6,33 4,40 5,76 6,10 0,807
12m 3,96 5,47 7,16 6,34 4,06 6,14 0,274
36m 3,13 3,53 0,83 1,94 4,22 5,94 0,768
WOMAC Rigidez:
Preop 4,19 4,47 2,79 2,00 2,52 2,80 0,716
12m 1,40 2,47 2,88 3,34 1,83 2,95 0,096
36m 1,31 1,13 0,09 1,34 1,99 2,20 0,768
WOMAC Cap Fun.
Preop 36,84 35,27 22,95 14,54 19,07 20,74 0,785
12m 13,89 20,73 23,22 24,54 13,15 20,72 0,134
36m 13,62 10,73 0,27 10,00 15,43 17,90 |0,545

Tabla 34. Valores medios y cambios absolutos de cada una de las escalas obtenidos en 202 de flexién para cada uno de
los tiempos de seguimiento evaluados y en cada uno de los grupos establecidos, variacion del angulo femorotibial
mayor de 32 y menor o igual de 3¢." Diferencia: Preop-12m. ? Diferencia: Preop-36m. ? Diferencia: 12m-36m.

Al comparar los resultados obtenidos entre los distintos cuestionarios clinicos-funcionales
(KSS, SF-12 y WOMAC) en 20° de flexién y en funcién de la estabilidad postquirdrgica
obtenida (estable o inestable) se observaba mejoria en todas las puntuaciones tanto a los
12 como a los 36 meses del seguimiento respecto de los valores prequirdrgicos sin
diferencias significativas y mejor puntuacion en la cohorte estable excepto en el WOMAC
rigidez y capacidad funcional y el SF-12 mental.

En la subescala KSS Funcional, la mejor puntuacion al final del seguimiento fue la

obtenida en la cohorte estable (84,79) y el mayor CA obtenido fue en la cohorte estable en
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la diferencia de la puntuacion prequirdrgica y a los 12 meses (36,04) y el menor CA fue
también en la cohorte estable entre los 12 y 36 meses de seguimiento (5,52).

En la subescala Rodilla, la mejor puntacion al final del seguimiento fue en la cohorte
estable a los 36 meses. El mayor CA obtenido al igual que la subescala funcional fue en la
cohorte inestable en la diferencia de la puntuacion prequirdrgica y a los 36 meses (40,06)
y el menor CA fue el obtenido en el diferencial de los 12 a los 36 meses en la cohorte
estable (2,58). No se encontraron diferencias significativas entre las puntuaciones del
KSS rodilla de ambas cohortes.

En la subescala SF-12 Mental, la mejor puntuacion al final del seguimiento fue la obtenida
en la cohorte inestable (55,91). EI mayor CA obtenido fue en la cohorte inestable en la
diferencia de la puntuacién prequirtrgica y a los 36 meses (7,44) y el menor CA fue en la
cohorte estable entre los 12 y 36 meses de seguimiento (0,11). No se encontraron
diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas.

En la subescala SF-12 Fisica, la mejor puntacion durante todo el seguimiento fue la
cohorte estable (46,23) y el mayor CA obtenido fue en la cohorte inestable en la diferencia
de la puntuacién prequirirgicay a los 12 y a los 36 meses cuyo valor se repitié (18,83) y
el menor CA fue el obtenido en el diferencial de los 12 a los 36 meses en la cohorte
inestable. No se encontraron diferencias significativas entre ninguna de las
comparaciones realizadas.

En la subescala WOMAC Dolor, la mejor puntuacién al final de todo el seguimiento fue la
obtenida en la cohorte estable (3,13) y el mayor CA obtenido fue en la cohorte estable en
la diferencia de la puntuacién prequirdrgica y a los 36 meses (7,16) y el menor CA fue en
la cohorte estable entre los 12 y 36 meses de seguimiento (0,83). No se encontraron
diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas.

En la subescala WOMAC Rigidez, la mejor puntacion al final del seguimiento a los 36
meses fue en la cohorte inestable (1,13) y el mayor CA obtenido en la cohorte estable en
la diferencia de la puntuacion prequirargica y a los 36 meses (3,34) y el menor CA fue el
obtenido en el diferencial de los 12 a los 36 meses en la cohorte estable (0,09). No se
encontraron diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas.

En la subescala WOMAC Capacidad Funcional, la mejor puntacion al final del seguimiento
fue en la cohorte inestable (10,73) y el mayor CA obtenido fue en la cohorte inestable en
la diferencia prequirdrgica y a los 36 meses (24,54) y el menor CA fue el obtenido en el
diferencial de los 12 a los 36 meses en la cohorte estable. No se encontraron diferencias

significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas.
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Por lo tanto, no podemos afirmar que las variaciones en los cambios absolutos
obtenidos en las todos los cuestionarios clinico-funcionales fuera significativamente mayor
en alguno de los grupos en funcién de la estabilidad postquirargica en 20° de flexién pese
a la mejoria progresiva en las puntuaciones de todos los cuestionarios clinicos. Es
destacable la mayor puntuacion final en el grupo inestable a 20° de flexion en la

subescala Womac Rigidez, Womac Capacidad funcional y Sf-12 mental.
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EN FLEXION DE 90°

) FLEXION 902 FLEXION 902 Cambio Cambio DT DT
FLEXION 902 ESTABLE INESTABLE absoluto Absoluto Estable | Inestable | P
Media Media Estable Inestable
KSS Funcional:
Preop 48,27 47,50 29,00 27,50 24,48 26,32 |[0,934
12m 77,27 75,00 37,37 26,25 23,19 21,21 0,795
36m 85,64 73,75 8,37 1,25 19,08 25,18 [0,119
KSS Rodilla:
Preop 39,18 35,63 35,73 36,25 16,92 10,20 [0,566
12m 74,91 71,88 38,55 38,25 13,23 13,77 10,549
36m 77,73 73,88 2,82 2,00 13,10 12,44 10,437
$f-12 MCS:
Preop 49,82 45,94 3,86 10,46 11,79 12,77 10,393
12m 53,68 56,40 4,70 5,69 11,17 10,18 10,518
36m 54,52 51,63 0,84 4,77 9,25 10,63 0,422
Sf-12 PCS:
Preop 30,60 27,76 12,87 17,08 9,57 11,30 [0,446
12m 43,47 44,84 15,88 14,87 10,80 6,82 0,728
36m 46,48 42,63 3,01 2,21 9,10 6,05 0,251
WOMAC Dolor:
Preop 10,45 8,38 6,07 4,50 5,71 6,48 0,347
12m 4,38 3,88 7,41 3,88 4,72 4,19 0,775
36m 3,04 4,50 1,34 0,62 4,45 5,93 0,408
WOMAC Rigidez:
Preop 4,22 4,50 2,53 3,12 2,49 3,21 0,774
12m 1,69 1,38 2,97 3,12 2,20 2,07 0,704
36m 1,25 1,38 0,44 0,00 2,08 1,69 0,877
WOMAC CapFunc
Preop 36,99 32,88 21,54 16,88 19,67 17,41 10,578
12m 15,45 16,00 24,12 19,50 15,37 16,51 [0,925
36m 12,87 13,38 2,58 2,62 16,41 13,21 0,934

Tabla 35. Valores medios y cambios absolutos de cada una de las escalas obtenidos en 902 de flexion para cada uno de
los tiempos de seguimiento evaluados y en cada uno de los grupos establecidos, variacidn del angulo femorotibial
mayor de 32 y menor o igual de 3¢." Diferencia: Preop-12m. ? Diferencia: Preop-36m. ? Diferencia: 12m-36m.

Al comparar los resultados obtenidos entre los distintos cuestionarios clinicos-funcionales
(KSS, SF-12 y WOMAC) en 90° de flexion y en funcién de la estabilidad postquirargica
obtenida (estable o inestable) se observaba mejoria en todas las puntuaciones tanto a los
12 como a los 36 meses del seguimiento respecto de los valores prequirdrgicos en ambas
cohortes obteniendo mejor puntuacion la cohorte estable en todas las mediciones, pero
sin encontrar diferencias significativas en ninguna de ellas.

En la subescala KSS Funcional, la mejor puntuacion al final del seguimiento fue la

obtenida en la cohorte estable (85,64) y el mayor CA obtenido fue en la cohorte estable en
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la diferencia de la puntuacion prequirdrgica y a los 36 meses (37,37) y el menor CA fue
en la cohorte inestable entre los 12 y 36 meses de seguimiento (1,25).

En la subescala Rodilla, la mejor puntacién al final del seguimiento fue en la cohorte
estable a los 36 meses. El mayor CA fue en la cohorte estable en la diferencia de la
puntuacion prequirdrgica y a los 36 meses (38,55) y el menor CA fue el obtenido en el
diferencial de los 12 a los 36 meses en la cohorte inestable (2,00). No se encontraron
diferencias significativas entre las puntuaciones del KSS rodilla de ambas cohortes.

En la subescala SF-12 Mental, la mejor puntuacion al final del seguimiento fue la obtenida
en la cohorte estable (54,52). El mayor CA obtenido fue la cohorte inestable en la
diferencia de la puntuacion prequirargica y a los 12 meses (10,46) y el menor CA fue en la
cohorte estable entre los 12 y 36 meses de seguimiento (0,84). No se encontraron
diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas.

En la subescala SF-12 Fisica, la mejor puntacion durante todo el seguimiento fue en la
cohorte estable (46,48) y el mayor CA obtenido fue en la cohorte inestable en la diferencia
de la puntuacion prequirdrgica y a los 12 (17,79) y el menor CA fue el obtenido en el
diferencial de los 12 a los 36 meses en la cohorte inestable. No se encontraron diferencias
significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas.

En la subescala WOMAC Dolor, la mejor puntuacion al final de todo el seguimiento fue la
obtenida en la cohorte estable (3,04) y el mayor CA obtenido fue en la cohorte estable en
la diferencia de la puntuacion prequirdrgica y a los 36 meses (7,04) y el menor CA fue en
la cohorte inestable entre los 12 y 36 meses (0,62). No se encontraron diferencias
significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas.

En la subescala WOMAC Rigidez, la mejor puntuacién al final de todo el seguimiento fue
la obtenida en la cohorte estable (1,25) y el mayor CA obtenido fue en la cohorte inestable
en la diferencia de la puntuacién prequirdrgica y a los 36 meses (3.12) y el menor CA fue
en la cohorte inestable entre los 12 y 36 meses de seguimiento al no variar respecto de la
previa. No se encontraron diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones
realizadas.

En la subescala WOMAC Capacidad Funcional, la mejor puntacion al final del seguimiento
fue en la cohorte estable (12,87) y el mayor CA obtenido fue la cohorte estable en la
diferencia prequirargica y a los 36 meses (24,14) y el menor CA fue el obtenido en el
diferencial de los 12 a los 36 meses en esa misma cohorte. No se encontraron diferencias

significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas.
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Por lo tanto, no podemos afirmar que las variaciones en los cambios absolutos
obtenidos en las todos los cuestionarios clinico-funcionales fueran significativamente
mayores en alguno de los grupos en funcion de la estabilidad postquirargica en 90° de
flexion pese a la mejoria progresiva en las puntuaciones y mejores resultados de la

cohorte estable en todas las escalas.
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RANGO DE MOVIMIENTO GLOBAL O COMPLETO.

GLOBAL

GLOBAL

GLOBAL ESTABLE INESTABLE Cambio absoluto | Cambio Absoluto DT DT p
Media Media Estable Inestable Estable | Inestable

KSS Funcional:
Preop 48,00 48,39 27,71 30,18 24,17 25,35 0,950
12m 75,71 78,57 36,14 35,72 23,67 21,98 0,625
36m 84,14 84,11 8,43 5,54 19,98 20,64 0,994
KSS Rodilla:
Preop 41,86 34,82 33,88 38,18 16,28 15,51 (0,087
12m 75,74 73,00 36,54 40,97 12,06 14,62 0,418
36m 78,40 75,79 2,66 2,79 12,03 14,17 (0,432
Sf-12 MCS:
Preop 49,47 49,15 5,45 3,80 11,86 12,13 ]0,918
12m 54,92 52,95 4,39 5,35 10,80 11,34 ]0,488
36m 53,86 54,50 1,06 1,55 9,95 8,85 0,792
Sf-12 PCS:
Preop 31,80 28,29 10,60 16,91 10,09 9,11 0,158
12m 42,40 45,20 14,52 17,30 11,36 8,88 0,288
36m 46,32 45,59 3,92 0,39 8,78 9,03 0,747
WOMAC Dolor:
Preop 10,29 10,07 6,00 5,71 5,77 5,94 10,886
12m 4,29 4,36 6,89 7,07 4,41 4,98 0,952
36m 3,40 3,00 0,89 1,36 4,69 4,64 (0,736
WOMAC Rigidez:
Preop 4,09 4,46 2,52 2,71 2,44 2,74 10,565
12m 1,57 1,75 2,78 3,25 1,99 2,41 0,749
36m 1,31 1,21 0,26 0,54 2,23 1,77 0,847
WOMAC CapFunc
Preop 36,10 36,93 21,31 20,50 19,38 19,59 0,867
12m 14,79 16,43 22,10 25,33 14,39 16,76 0,677
36m 14,00 11,60 0,79 4,83 16,48 15,44 0,556

Tabla 36. Valores medios y cambios absolutos de cada una de las escalas obtenidos en el RM completo o
global para cada uno de los tiempos de seguimiento evaluados y en cada uno de los grupos establecidos,

variacién del angulo femorotibial mayor de 3° y menor o igual de 3°.

! Diferencia: Preop-12m. ? Diferencia: Preop-36m. ® Diferencia: 12m-36m.

Al comparar los resultados obtenidos entre los distintos cuestionarios clinicos-funcionales

(KSS, SF-12 y WOMAC) en el RM completo y en funcion de la estabilidad postquirtrgica

obtenida (estable o inestable) se observaba mejoria en todas las puntuaciones tanto a los

12 como a los 36 meses del seguimiento respecto de los valores prequirdrgicos en ambas

cohortes sin encontrar diferencias significativas entre ellas. La cohorte estable obtuvo

mejores puntuaciones finales en el KSS y en el SF-12 fisico obteniendo en la cohorte

inestable una final mejor puntuacion en las tres subescalas del WOMAC y Sf-12 mental.
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Por lo tanto, pese a la mejoria progresiva en las puntuaciones de todos los cuestionarios
clinicos y funcionales, no podemos afirmar que las variaciones en los cambios absolutos
obtenidos en los cuestionarios clinico-funcionales en funcibn de la estabilidad
postquirargica fueran significativamente mayores en alguno de los grupos en el RM

completo.

125



5.-Resultados

5.6 EQUILIBRADO DE PARTES BLANDAS.

Definimos el equilibrado de partes blandas como la diferencia entre la estabilidad ML
objetivada en la cinematica prequirdrgica y la estabilidad ML de la cinemética
postquirargica obtenida tras la realizacion de maniobras de estrés varo-valgo por el
cirujano. Existian 4 opciones segun la definicion del equilibrado de partes blandas:
Estable-estable: se mantenia la estabilidad ML prequirargica de menor o igual a 3° en la
diferencia de varo y valgo tras la intervencién quirdrgica. Esta situacion seria la condicién
de igualdad en la que se mantenia la condicion de estabilidad ML.

Estable-inestable: tras la intervencidn quirdrgica no se lograba mantener la estabilidad ML
prequirdrgica que existia y se genera inestabilidad (variacion del AFT mayor de 3°) en la

cinemética postoperatoria. Esta condicion seria la nunca deseable, ya que pasariamos de

una situacion de estabilidad prequirdrgica a una inestabilidad postquirurgica.
Inestable-Estable: Se lograba tras la intervencion quirargica la estabilidad ML que
previamente no existia, por lo que esta situacion seria la resolutiva.

Inestable-Inestable. Se mantenia la inestabilidad ML prequirargica tras la intervencién, por
lo que esta situacion seria la no deseable por no lograr el objetivo de estabilidad tras la
intervencion de estabilidad.

PREQX\ POST ESTABLE INESTABLE
ESTABLE ESTABLE-ESTABLE INESTABLE-ESTABLE
(IGUAL) (RESOLUTIVA)
INESTABLE ESTABLE-INESTABLE INESTABLE-INESTABLE
>30 (NUNCA DESEABLE) (NO DESEABLE)

Tabla 37. Opciones del equilibrado de partes blandas.
La distribucion del equilibrado de partes blandas en funcion del grado de flexion analizado
fue: (Gréfico 16)

M Estable-Estable
701 O Estable-Inestable
60 O Inestable-Estable
50- B Inestable-Inestable EXTENSION | 20° 900 RM
FLEXION | FLEXION | GLOBAL
40- Estable- o 20 39 11
Estable | 22 W0%) | (3179%) | (61,9%) | (17,5%)
301 Estable- 0 . . 7
Inestable 8(12,7%) 6(9,5%) | 4(6,3%) (11,1%)
20 Inestable 19 (30,2%) 28 16 25
10 -Estable ! (44,4%) | (25,4%) | (39,7%)
Inestable o 9 0 20
0 Inestable 7 (11,1%) (14,3%) 4(6,3%) (31,7%)

Extension Flexion
902

Gréfico 16. Histograma de la distribucién en % de la muestra en funcion del equilibrado de partes blandas
(estabilidad prequirdrgica menos la estabilidad postquirurgica) en funcién del grado de flexién analizado.
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Con la rodilla en extension, la principal condicidon que se logro tras el equilibrado de partes
blandas fue la de igualdad (estable-estable) donde el 46% mantenia su condicion
prequirdrgica de estabilidad, en segundo lugar se obtuvo con un 30,2% la condicion
resolutiva (Inestable-Estable) y en aproximadamente el 12% la condiciébn de nunca
deseable (estable-inestable) y de no deseable (11,1%). Por lo que en extension y tras el
equilibrado de partes blandas el 76,2% de las ATR consiguieron una estabilidad ML
menor o igual a 3°.

Con la rodilla en 20° de flexién, la condicion més frecuente que se logro tras el equilibrado
de partes blandas fue la resolutiva (inestable-estable) donde el 44,4% de las rodillas
obtenian la condicién de estabilidad que previamente no tenian. En segundo lugar se
obtuvo la condicion de igualdad (estable-estable) donde se mantenia la estabilidad en un
31,7% y en un 14,3% se obtuvo la condicion de no deseable (inestable-inestable) al no
lograr la estabilidad ML postquirdrgica que tampoco existia previamente y en un 9,5% la
condicion nunca deseable (estable-inestable). A 20° de flexion, tras el equilibrado de
partes blandas el 76,1% de las ATR consiguieron una estabilidad ML menor o igual a 3°.
Con la rodilla en 90° de flexién, la principal condicidon que se logro tras el equilibrado de
partes blandas fue la de igualdad (estable-estable) donde el 61,9% de las rodillas
mantenian la condicién de estabilidad que previamente presentaban. En segundo lugar,
se obtuvo la condicion resolutiva (inestable-estable) con un 25,4% y en el mismo
porcentaje se obtuvo la condicion de no deseable (inestable-inestable) y la condicion
nunca deseable (estable-inestable) en un 4%. Por lo que en 90° de flexién y tras el
equilibrado de partes blandas el 87,3% de las ATR consiguieron una estabilidad ML
menor o igual a 3°.

Al analizar los datos obtenidos en el RM completo o global de la rodilla, la principal
condicién que se lograba tras el equilibrado de partes blandas fue la condicion resolutiva
(inestable-estable) donde el 39,7% de las rodillas logran la estabilidad que previamente no
presentaban. En segundo lugar, se obtuvo la condicidon no deseable (inestable-inestable)
con un 31,7%. En tercer lugar, se obtuvo la condicién de igualdad (estable-estable) con
un 17,5% y en ultimo lugar la condicion nunca deseable (estable-inestable) en un 11,1%.
Por lo que al analizar el RM completo y tras el equilibrado de partes blandas el 57,3% de

las ATR consiguieron una estabilidad ML menor o igual a 3°.
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5.6.1.- ANALISIS DE LA RELACIC)I\J ENTRE EL EQUILIBRADO DE PARTES
BLANDAS Y LOS CUESTIONARIOS CLINICO-FUNCIONALES.
Para el andlisis se realizaron comparaciones en cada momento del seguimiento

(preoperatorio, 12 y 36 meses) entre las siguientes definiciones del equilibrado de partes
blandas: Estable-Estable con Estable-Inestable, Estable-Estable con Inestable-Estable,
Estable-Estable con Inestable-Inestable, Estable-Inestable con Inestable -Estable,
Estable-Inestable con Inestable-Inestable, Inestable-Estable con Inestable-Inestable. En
las tablas (38-49) se expone la menor de las significaciones obtenidas. Y si alguna
diferencia resultaba significativa se especificaba entre qué categorias y en qué momento
(por ejemplo: EE-EI Pre).

EN EXTENSION:

Al analizar la relacién del equilibrado de partes blandas y las dos subescalas del

cuestionario KSS (Rodilla y Funcional) en extension se observaba mejoria en todas las
puntuaciones tanto a los 12 como a los 36 meses del seguimiento respecto de los valores
prequirdrgicos en los cuatros grupos siendo mayor el CA a los 12 meses respecto del
obtenido a los 36 meses.

) Estable- Estable- | Inestable- | Inestable-| CA CA CA CA DE DT DT DT
EXTENSION P
Estable Inestable | Estable | Inestable | (E-E) | (E-l) | (I-E) () | (E-E) | () | (-E) (1)

KSSFuncional:
Preop 53,10 48,75 44,47 37,14 |23,97(30,00|34,4832,15|22,42 33,14 (24,60 21,38 | >0,763
12m 77,07 78,75 78,95 69,29 |[31,56|35,00]42,90(36,43|23,01]28,00]|19,19 (28,20
36m 84,66 83,75 87,37 73,57 | 7,59 | 5,00 | 8,42 | 4,28 |18,17|24,31(17,98] 28,54
KSS Rodilla:
Preop 42,14 37,13 34,89 36,86 |34,00|34,12)41,64(29,28|16,82|18,53|14,11 | 16,85 | >0,135
12m 76,14 71,25 76,53 66,14 |(38,17|35,62]43,00(31,00(12,63|14,98| 8,98 |20,90
36m 80,31 72,75 77,89 67,86 | 4,17 | 1,50 | 1,36 | 1,72 |12,6812,89| 8,38 | 20,24

Tabla 38. Relacién del equilibrado de partes blandas en extension y el cuestionario KSS.

En la subescala KSS Funcional, la mejor puntuacion en todo el seguimiento fue la
obtenida en la cohorte inestable-estable (87,37) y la peor en la cohorte inestable-inestable
(73,57). El mayor CA obtenido fue en la cohorte inestable-estable en la diferencia de la
puntuacion prequirargica y a los 36 meses (42,90) y el menor CA fue en la cohorte
inestable-inestable entre los 12 y 36 meses de seguimiento (4,28). No se encontraron
diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas siendo la menor
de las significaciones obtenidas en la subescala funcional de p=0,763.

En la subescala Rodilla, la mejor puntacion durante todo el seguimiento fue en la cohorte
estable-estable y la peor en la cohorte inestable-inestable. EI mayor CA obtenido al igual
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gue la subescala funcional fue la cohorte inestable-estable en la diferencia de la
puntuacion prequirdrgica y a los 36 meses (43) y el menor CA fue el obtenido en el
diferencial de los 12 a los 36 meses tanto en la cohorte inestable-estable (1,36), estable-
inestable (1,50) como en la inestable-inestable (1,72) entre los 12 y 36 meses de
seguimiento. No se encontraron diferencias significativas entre ninguna de las
comparaciones realizadas siendo la menor de las significaciones obtenidas en la
subescala rodilla de p=0,135.

Podemos afirmar que las variaciones en los cambios absolutos obtenidos en el
cuestionario KSS fueron estadisticamente no significativas en todos los grupos en funcion
del equilibrado de partes blandas en extension, pese a la mejoria progresiva en las
puntuaciones de todas las subescalas. La cohorte que mejores puntuaciones obtuvo en
ambas subescalas fue la inestable-estable y la que peores puntuaciones fue la inestable-

inestable.
Estable- Estable- | Inestable- | Inestable- CA CA CA CA DT DT DT DT P
Extension
**" | Estable | Inestable | Estable | inestable | &) | &n | a8 | an | €B) | €1 | ¢-B) | @)
SF-12
MCS

Preop 50,28 | 48,48 | 49,87 | 4498 | 463 | 6,32 | 5,40 | 1,27 ({11,98(11,59|11,26|15,03|>0,391
12m 5491 | 54,80 | 55,27 | 46,25 | 2,28 | 7,52 | 6,29 | 7,96 [11,23| 8,52 | 8,78 | 16,37
36m 52,56 | 56,00 | 56,16 | 52,94 | 2,35 | 1,20 | 0,89 | 6,69 (10,07 7,66 | 8,55 |11,04

Sf-12
PCS:

Preop 31,66 | 33,52 | 27,57 | 27,88 |11,39|15,34|16,02(12,42(10,47| 9,01 | 7,82 |11,79|>0,249
12m 43,05 | 48,86 | 43,59 | 40,30 (14,88]15,98(18,29|12,22| 8,67 | 7,10 |12,80(12,43
36m 46,54 | 49,50 | 45,86 | 40,10 | 3,49 | 0,64 | 2,27 | 0,20 | 6,70 | 5,29 | 9,92 | 14,47

Tabla 39. Relacién del equilibrado de partes blandas en extensiéon y el cuestionario SF-12.

En la subescala SF-12 Mental, la mejor puntuacion en todo el seguimiento fue la obtenida
en la cohorte inestable-estable (56,16) y la peor en la cohorte estable-estable (52,56). El
mayor CA obtenido fue en la cohorte inestable-inestable en la diferencia de la puntuacion
prequirdrgica y a los 36 meses (7,96) y el menor CA fue en la cohorte inestable-estable
entre los 12 y 36 meses de seguimiento (0,89). No se encontraron diferencias
significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas siendo la menor de las
significaciones obtenidas en la subescala Mental de p>0,391.

En la subescala SF-12 Fisica, la mejor puntacion durante todo el seguimiento fue en la

cohorte estable-inestable (49,50) y la peor en la cohorte inestable-inestable (40,10). El
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mayor CA obtenido fue en la cohorte inestable-estable en la diferencia de la puntuacion
prequirdrgica y a los 36 meses (18,29) y el menor CA fue el obtenido en el diferencial de
los 12 a los 36 meses en la cohorte inestable-inestable (0,20). No se encontraron
diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas siendo la menor
de las significaciones obtenidas en la subescala fisica de p>0,249

No hubo por lo tanto, diferencias estadisticamente significativas en los cambios absolutos
obtenidos en el cuestionario SF-12 en ambas subescalas en ninguno de los grupos en
funcion del equilibrado de partes blandas en extension pese a la mejoria progresiva en las
puntuaciones de todas las subescalas. La cohorte que mejores puntuaciones obtuvo en

ambas subescalas fue la estable-inestable y la que peor fue la inestable-inestable.

Extension Estable- | Estable- | Inestable- | Inestable- CA CA CA CA DT DT DT DT p

Estable | Inestable | Estable | Inestable | (E-E) (E-1) (I-E) (I-1) (E-E) (E-1) (I-E) (I-1)

WOMAC

Dolor:

Preop 9,07 10,13 10,21 14,86 | 5,52 | 6,00 | 6,10 | 6,57 | 593 | 5,49 | 6,15 | 1,86 |>0,093

12m 3,55 4,13 4,11 8,29 6,556,131 700 (957 |355]5,72 | 484 | 5,74

36m 2,52 4,00 3,21 5,29 1,03 0,13 | 0,90 | 3,00 | 4,26 | 6,57 | 4,14 | 5,22

WOMAC

Rigidez:

Preop 3,72 4,75 4,11 6,29 2,20 | 3,50 | 2,64 | 3,15 | 2,64 | 2,66 | 2,33 | 2,06 |>0,108

12m 1,52 1,25 1,47 3,14 2,79 13,00 (285|415 210 2,12 | 1,98 | 2,85

36m 0,93 1,75 1,26 2,14 0,591050)0,21 (1,001 193] 219 | 2,08 | 2,19

WOMAC Cap

Funcional

Preop 32,48 | 37,38 36,29 52,42 |(19,53122,38]21,97(22,42)|20,88]17,75(18,71| 5,51 |>0,050

12m 12,95 | 15,00 14,32 30,00 (21,55]21,50(24,18]32,32(11,13]19,27|15,91|19,82

36m 10,93 | 15,88 12,11 20,10 | 2,02 | 0,88 | 2,21 | 9,90 | 15,25]18,58 14,55]20,28

Tabla 40. Relacién del equilibrado de partes blandas en extension y el cuestionario WOMAC.

En la subescala WOMAC Dolor, la mejor puntuacién en todo el seguimiento fue la
obtenida en la cohorte estable-estable (2,52) y la peor en la cohorte inestable-inestable
(3,21). EI mayor CA obtenido fue la cohorte inestable-inestable en la diferencia de la
puntuacion prequirdrgica y a los 36 meses (9,57) y el menor CA fue en la cohorte estable-
inestable entre los 12 y 36 meses de seguimiento (0,13). No se encontraron diferencias
significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas siendo la menor de las
significaciones obtenidas en la subescala dolor de p=0,093.

En la subescala WOMAC Rigidez, la mejor puntacion durante todo el seguimiento fue la
cohorte estable-estable (0,93) y la peor en la cohorte inestable-inestable (2,14). EI mayor

CA obtenido al igual que la subescala dolor fue en la cohorte inestable-inestable en la
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diferencia de la puntuacién prequirargica y a los 36 meses (4,15) y el menor CA fue el
obtenido en el diferencial de los 12 a los 36 meses en la cohorte inestable-estable (0,21)
entre los 12 y 36 meses de seguimiento. No se encontraron diferencias significativas entre
ninguna de las comparaciones realizadas siendo la menor de las significaciones obtenidas
en la subescala Rigidez de p>0,108

En la subescala WOMAC Capacidad Funcional, la mejor puntacion durante todo el
seguimiento fue en la cohorte estable-estable (10,93) y la peor en la cohorte inestable-
inestable (20,10). El mayor CA obtenido al igual que la subescala dolor y rigidez fue en la
cohorte inestable-inestable en la diferencia de la puntuacién prequirdrgica y a los 36
meses (32,32) y el menor CA fue el obtenido en el diferencial de los 12 a los 36 meses en
la cohorte estable-inestable (0,88) entre los 12 y 36 meses de seguimiento. No se
encontraron diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas
siendo la menor de las significaciones obtenidas en la subescala Capacidad funcional de
p>0,050.

Por lo tanto, no podemos afirmar que las variaciones en los cambios absolutos obtenidos
en el cuestionario WOMAC fueran estadisticamente significativos mayor en alguno de los
grupos en funcién del equilibrado de partes blandas en extension pese a la mejoria
progresiva en las puntuaciones de todos los cuestionarios clinicos y repetirse la misma
variacion de los valores en las tres subescalas con mejores puntuaciones finales en la
cohorte estable-estable y mayor CA en la cohorte inestable-inestable entre la puntuacion

prequirdrgica y el seguimiento a los 12 meses.
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EN FLEXION DE 20°

Se analizaron en segundo lugar, la relacion del equilibrado de partes blandas y los

cuestionarios clinicos-funcionales de KSS, WOMAC y SF-12 con 20° de flexion.

- Estable- | Estable- | Inestable- | Inestable- CA CA CA CA DT DT DT DT p
Estable | Inestable | Estable | Inestable | (E-E) (E-1) (I-E) (I-1) (E-E) (E-1) (I-E) (1-1)

KSS Funcional

Preop 46,75 | 63,33 | 50,18 35,00 |28,75(15,00(31,78|28,89]26,72]18,35|22,17| 26,46 | >0,175
12m 75,50 | 78,33 | 81,96 63,89 |[37,25|27,50(35,18 (41,11 |24,17]21,60|19,74 27,36

36m 84,00 | 90,83 | 85,36 76,11 | 8,50 | 12,50 3,40 |12,22|18,25| 8,01 | 19,90 29,24

KSS Rodilla:

Preop 39,75 | 33,17 | 40,61 34,33 |36,00(48,00(35,03|29,56|15,79117,77|16,31| 16,96 | >0,061
12m 75,75 | 81,17 | 75,64 63,89 [39,00(53,00(37,32|31,45|11,10| 8,98 |12,71|17,26| (0,014;
36m 78,75 | 86,17 | 77,93 | 6578 | 3,00 | 500 | 2,29 | 1,89 [12,23] 7,39 [11,65|1563 | **IF"

Tabla 41. Relacién del equilibrado de partes blandas en 202 de flexidn y el cuestionario KSS.

Al analizar la relacién del equilibrado de partes blandas y las dos subescalas del
cuestionario KSS (Rodilla y Funcional) en 20° de flexion se observaba mejoria en todas
las puntuaciones tanto a los 12 como a los 36 meses del seguimiento respecto de los
valores prequirdrgicos en los cuatros grupos siendo mayor el CA a los 12 meses respecto
del obtenido a los 36 meses.

En la subescala KSS Funcional, la mejor puntuacién en todo el seguimiento fue la
obtenida en la cohorte estable-inestable (90,83) y la peor en la cohorte inestable-inestable
(76,11). El mayor CA obtenido fue en la cohorte inestable-inestable en la diferencia de la
puntuacion prequirargica y a los 36 meses (41,11) y el menor CA fue en la cohorte
inestable-estable entre los 12 y 36 meses de seguimiento (3,40). No se encontraron
diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas siendo la menor
de las significaciones obtenidas en la subescala funcional de p>0,175.

En la subescala Rodilla, la mejor puntaciéon durante todo el seguimiento fue en la cohorte
estable-inestable (86,17) y la peor en la cohorte inestable-inestable (65,78). El mayor CA
obtenido fue en la cohorte estable-inestable en la diferencia de la puntuacion
prequirdrgica y a los 36 meses (53) y el menor CA fue el obtenido en el diferencial de los
12 a los 36 meses en la cohorte inestable-inestable (1,89). No se encontraron diferencias
significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas excepto en la diferencia de
los valores absolutos obtenidos a los 36 meses entre la cohorte estable-inestable e
inestable-inestable que se obtiene diferencia significativa de p=0,014.

Por lo tanto, podemos afirmar que las variaciones en los cambios absolutos obtenidos en

el cuestionario KSS rodilla entre la cohorte estables-inestable e inestable-inestable a los
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36 meses fueron estadisticamente significativos y que el resto de diferencias no fueron
estadisticamente significativas en ninguno de los grupos en funcién del equilibrado de
partes blandas en 20° de flexion pese a la mejoria progresiva en las puntuaciones de las
dos subescalas. La cohorte que mejores puntuaciones obtuvo en ambas subescalas fue la

estable-inestable y la que peores puntuaciones fue la inestable-inestable.

- Estable- | Estable- | Inestable- | Inestable- CA CA CA CA DT DT DT DT p
Estable | Inestable | Estable | Inestable | (E-E) (E-1) (I-E) (I-1) (E-E) (E-1) (I-E) (I-1)

Sf-12 MCS

Preop 51,68 | 56,83 | 48,18 42,90 | 3,77 |1 0,31 | 4,34 |(10,77|12,87|12,83]10,82]10,03|>0,156
12m 55,45 | 57,14 | 52,52 53,67 | 2,47 | 1,46 | 5,02 |13,37|12,32| 6,27 | 11,66 8,82

36m 54,15 55,37 | 53,20 | 56,27 | 1,30 | 1,77 | 0,68 | 2,60 (11,11 5,83 | 9,43 | 8,02

Sf-12 PCS

Preop 32,74 | 25,49 30,51 27,02 8,41 | 23,11 14,06 |15,97|10,70| 8,57 | 9,30 | 9,12 |>0,679
12m 41,15 | 48,60 | 44,57 42,99 |13,55|21,47]15,68(17,07(12,14( 7,21 | 9,28 | 10,93

36m 46,29 | 46,96 | 46,19 44,09 | 5,14 ( 1,64 | 1,62 | 1,10 |10,21| 5,02 | 8,10 | 10,66

Tabla 42. Relacién del equilibrado de partes blandas y el cuestionario SF-12 Mental y Fisico en 202 de flexidn.

En la subescala SF-12 Mental, la mejor puntuacion en todo el seguimiento fue la obtenida
en la cohorte inestable-inestable (56,27) a los 36 meses y la peor en la cohorte inestable-
estable (53,20). El mayor CA obtenido fue la cohorte inestable-inestable en la diferencia
de la puntuacién prequirdrgica y a los 36 meses (13,37) y el menor CA fue en la cohorte
estable-inestable entre el preoperatorio y los 12 meses de seguimiento (0,31). No se
encontraron diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas
siendo la menor de las significaciones obtenidas en la subescala Mental de p>0,156.

En la subescala SF-12 Fisica, la mejor puntacion durante todo el seguimiento fue en la
cohorte estable-inestable (46,96) y la peor en la cohorte inestable-inestable (44,09). El
mayor CA obtenido fue en la cohorte estable-inestable en la diferencia de la puntuacion
prequirdrgica y a los 12 meses (23,11) y el menor CA fue el obtenido en el diferencial de
los 12 a los 36 meses en la cohorte inestable-inestable (1,1). No se encontraron
diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas siendo la menor
de las significaciones obtenidas en la subescala fisica de p>0,679.

Por lo tanto, no podemos afirmar que las variaciones en los cambios absolutos obtenidos
en el cuestionario SF-12 en ambas subescalas fueran estadisticamente significativos
mayor en alguno de los grupos en funcion del equilibrado de partes blandas en 20° de
flexion pese a la mejoria progresiva en las puntuaciones de todas las subescalas. No

existia una cohorte que presentara mejores puntuaciones ni una claramente que
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presentara peores en ambas subescalas, pero los mejores cambios absolutos

corresponden a las cohortes inestables en el postoperatorio.

Estable- | Estable- | Inestable- | Inestable- CA CA CA CA DT DT DT DT
P
Estable | Inestable | Estable | Inestable | (E-E) (E-1) (I-E) (I-1) (E-E) (E-1) (1-E) (I-1)

WOMAC Dolor:

Preop 11,46 7,67 9,46 11,33 | 7,21 | 5,34 | 5,71 | 3,77 | 5,31 | 7,61 | 6,02 | 4,80 |>0,182
12m 4,25 2,33 3,75 7,56 8,41 | 7,34 | 6,28 | 5,66 | 470 | 3,39 | 3,62 | 6,82

36m 3,05 0,33 3,18 5,67 1,20 | 2,00 | 0,57 | 1,89 | 4,15 | 0,52 | 4,34 | 6,98

WOMAC Rigidez:

Preop 4,65 3,17 3,86 5,33 2,90 10,84 | 272|277 | 228 | 331|266 | 218 |>0,557
12m 1,75 2,33 1,14 2,56 3,40 | 3,00 | 2,50 | 3,55 | 2,40 | 3,20 | 1,27 | 2,96
36m 1,25 0,17 1,36 1,78 1050|216 | 0,22 | 0,78 | 2,02 | 0,41 | 2,00 | 2,68

WOMAC Cap.Func:

Preop 38,75 | 27,00 | 35,48 40,78 |23,32]13,83122,69]15,00(19,80(28,09(18,77|13,21|>0,172
12m 15,43 13,17 | 12,79 25,78 |24,97]25,00(21,98 (24,22 (16,90 15,26 9,84 | 23,12
36m 13,78 2,00 13,50 16,56 | 1,65 [11,17| 0,71 | 9,22 |16,94| 2,28 | 14,57 (21,50

Tabla 43. Relacién del equilibrado de partes blandas y el cuestionario WOMAC en 202 de flexion.

En la subescala WOMAC Dolor en 20° de flexién, la mejor puntuaciéon en todo el
seguimiento fue la obtenida en la cohorte estable-inestable (0,33) y la peor en la cohorte
inestable-inestable (5,57). El mayor CA obtenido fue en la cohorte estable-estable en la
diferencia de la puntuacién prequirirgica y a los 36 meses (8,41) y el menor CA fue en la
cohorte inestable-estable entre los 12 y 36 meses de seguimiento (0,57). No se
encontraron diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas
siendo la menor de las significaciones obtenidas en la subescala dolor de p>0,182.

En la subescala WOMAC Rigidez, la mejor puntacién durante todo el seguimiento fue en
la cohorte estable-inestable (0,17) y la peor en la cohorte inestable-inestable (1,78). El
mayor CA obtenido fue en la cohorte inestable-inestable en la diferencia de la puntuacion
prequirargica y a los 36 meses (3,55) y el menor CA fue el obtenido en el diferencial de
los 12 a los 36 meses en la cohorte inestable-estable (0,22). No se encontraron
diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas siendo la menor
de las significaciones obtenidas en la subescala Rigidez de p>0,557

En la subescala WOMAC Capacidad Funcional, la mejor puntacion durante todo el
seguimiento fue en la cohorte estable-inestable (2,00) y la peor en la cohorte inestable-
inestable (10,56). EI mayor CA obtenido fue en la cohorte estable-inestable en la

diferencia de la puntuacién prequirdrgica y a los 36 meses (25,00) y el menor CA fue el
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obtenido en el diferencial de los 12 a los 36 meses en la cohorte inestable-estable (0,71)
entre los 12 y 36 meses de seguimiento. No se encontraron diferencias significativas entre
ninguna de las comparaciones realizadas siendo la menor de las significaciones obtenidas
en la subescala Capacidad funcional de p>0,172.

Por lo tanto, no podemos afirmar que las variaciones en los cambios absolutos obtenidos
en el cuestionario WOMAC fueran estadisticamente significativos mayor en alguno de los
grupos en funcion del equilibrado de partes blandas en 20° de flexion pese a la mejoria
progresiva en las puntuaciones de todos los cuestionarios clinicos y repetirse la misma
variacion de los valores en las tres subescalas con mejores puntuaciones finales en la
cohorte estable-inestable y mayor CA en la cohorte estable-inestable entre la puntuacion

prequirdrgica y el seguimiento a los 36 meses.

EN FLEXION DE 90°:

Se analizaron en tercer lugar, la relacion del equilibrado de partes blandas y los

cuestionarios clinicos-funcionales de KSS, WOMAC y SF-12 con 90° de flexion.

000 Estable- | Estable- | Inestable- | Inestable- CA CA CA CA DT DT DT DT p

Estable | Inestable | Estable | Inestable | (E-E) (E-1) (I-E) (I-1) (E-E) (E-1) (1-E) (I-1)

KSS

Funcional:

Preop 52,18 | 43,75 38,75 51,25 |25,77|35,00(36,88|20,00(25,87]16,52 (18,03 ]36,14| >0,269

12m 77,95 | 78,75 75,63 71,25 |35,38137,50142,19|15,00]23,08| 4,79 |24,14]31,46

36m 87,56 | 81,25 80,94 66,25 | 9,61 | 2,50 | 5,31 | 5,00 |16,46]13,15( 24,30 34,00

KSS

Rodilla:

Preop 40,92 | 39,25 34,94 32,00 |33,49134,00(41,19138,50(17,41] 9,98 |15,35]10,39| >0,900

12m 74,41 | 73,25 76,13 70,50 |37,34130,75141,50|45,75111,78| 3,77 | 16,60 20,57

36m 78,26 | 70,00 76,44 77,75 | 3,85 13,250,311 7,25 (11,73 7,48 16,33 16,28

Tabla 44. Relacién del equilibrado de partes blandas y el cuestionario KSS en 902 de flexion.

Al analizar la relacién del equilibrado de partes blandas y las dos subescalas del
cuestionario KSS (Rodilla y Funcional) en 90° de flexion se observaba mejoria progresiva
en todas las puntuaciones tanto a los 12 como a los 36 meses del seguimiento respecto
de los valores prequirdrgicos en los cuatros grupos siendo mayor el CA a los 12 meses
respecto del obtenido a los 36 meses.

En la subescala KSS Funcional, la mejor puntuaciéon en todo el seguimiento fue la
obtenida en la cohorte estable-estable (87,56) y la peor en la cohorte inestable-inestable
(66,25). El mayor CA obtenido fue en la cohorte inestable-estable en la diferencia de la
puntuacion prequirdrgica y a los 36 meses (42,19) y el menor CA fue en la cohorte

estable-inestable entre los 12 y 36 meses de seguimiento (2,50). No se encontraron
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diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas siendo la menor
de las significaciones obtenidas en la subescala funcional de p>0,269.

En la subescala Rodilla, la mejor puntacién durante todo el seguimiento fue en la cohorte
estable-estable (78,26) y la peor en la cohorte estable-inestable (70,00). EI mayor CA
obtenido fue la cohorte inestable-inestable en la diferencia de la puntuacion prequirdrgica
y a los 36 meses (45,75) y el menor CA fue el obtenido en el diferencial de los 12 a los 36
meses en la cohorte inestable-estable (0,31). No se encontraron diferencias significativas
entre ninguna de las comparaciones realizadas siendo la menor de las significaciones
obtenidas en la subescala rodilla de p>0,900.

Por lo tanto, podemos afirmar que las variaciones en los cambios absolutos obtenidos en
relacion con el cuestionario KSS rodilla a 90° de flexion no fueron estadisticamente
significativas en ninguno de los grupos en funcion del equilibrado de partes blandas pese
a la mejoria progresiva en las puntuaciones de las dos subescalas. La cohorte que
mejores puntuaciones obtuvo en ambas subescalas fue la estable-estable y la que peores
puntuaciones fue la que presentaba inestabilidad en el postoperatorio (estable-inestable e

inestable-inestable).

900 Estable- | Estable- | Inestable- | Inestable- | CA CA CA CA DT DT DT DT P
Estable | Inestable | Estable | Inestable | (E-E) (E-1) (I-E) (I-1) (E-E) (E-1) (I-E) (1-1)

Sf-12 MCS

Preop 50,48 | 50,72 48,27 41,17 | 3,50 | 7,21 | 4,70 |13,70(11,29|14,49]13,17 (10,48 | >0,160
12m 53,98 | 57,93 52,97 54,87 | 4,15 | 8,30 | 5,99 | 3,08 |10,71]10,09|12,54 11,57

36m 54,63 | 59,02 54,26 44,25 |1 0,65 | 1,09 | 1,29 |10,62( 8,70 | 9,89 | 10,74 | 4,53

Sf-12 PCS

Preop 31,20 | 28,45 29,16 27,07 (12,93]16,12|12,71118,05| 9,05 | 7,08 10,91 ]15,71|>0,164
12m 44,13 | 44,57 41,87 45,12 |16,96(16,1213,25|13,61| 9,75 | 5,06 | 13,23 9,10

36m 48,16 | 44,57 42,41 40,68 | 4,03 | 0,00 | 0,54 | 4,44 | 6,31 | 5,06 |13,12| 7,06

Tabla 45. Relacién del equilibrado de partes blandas y el cuestionario SF-12 en 902 de flexion.

En la subescala SF-12 Mental, la mejor puntuacion en todo el seguimiento fue la obtenida
en la cohorte estable-inestable (59,02) y la peor en la cohorte inestable-inestable (44,25).
El mayor CA obtenido fue en la cohorte inestable-inestable en la diferencia de la
puntuacion prequirdrgica y a los 12 meses (13,70) y el menor CA fue en la cohorte
inestable-inestable entre los 12 y 36 meses de seguimiento donde disminuyé el valor de
los 12 meses en 10,62. No se encontraron diferencias significativas entre ninguna de las

comparaciones realizadas siendo la menor de las significaciones obtenidas en la
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subescala Mental de p>0,160 y siendo el primer cuestionario clinico que no mejoraba en
los sucesivos seguimientos.

En la subescala SF-12 Fisica, la mejor puntacién durante todo el seguimiento fue en la
cohorte estable-estable (48,16) y la peor en la cohorte inestable-inestable (40,68). El
mayor CA obtenido fue en la cohorte inestable-inestable en la diferencia de la puntuacion
prequirargica y a los 12 meses (18,05) y el menor CA fue el obtenido en el diferencial de
los 12 a los 36 meses en la cohorte inestable-inestable (4,44) siendo negativo, lo que
significa un empeoramiento de la puntuacion previa obtenida a los 12 meses. No se
encontraron diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas
siendo la menor de las significaciones obtenidas en la subescala fisica de p>0,249

Por lo tanto, no podemos afirmar que las variaciones en los cambios absolutos obtenidos
en el cuestionario SF-12 en ambas subescalas fueran estadisticamente significativos
mayor en alguno de los grupos en funcion del equilibrado de partes blandas en 90° de
flexion pese a la mejoria progresiva en las puntuaciones de todas las subescalas excepto
la cohorte inestable-inestable que empeoro en el seguimiento entre los 12 y 36 meses. La
cohorte que mejores puntuaciones obtuvo en ambas subescalas fue la estable-estable y
gue las peores puntuaciones fue la inestable-inestable.

902 Estable- | Estable- | Inestable- | Inestable- CA CA CA CA DT DT DT DT p

Estable | Inestable | Estable | Inestable | (E-E) (E-1) (I-E) (1-1) (E-E) (E-1) (1-E) (1-1)

WOMAC

Dolor:

Preop 9,52 10,50 12,73 6,25 6,11 | 7,50 | 5,98 (1,50 6,10 | 6,45 | 3,90 | 6,65 |>0,091

12m 3,41 3,00 6,75 4,75 7,08 | 875 ] 8,23 (1,00 3,95 | 2,94 | 5,69 | 5,50

36m 2,44 1,75 4,50 7,25 0,97 | 1,25 | 2,25 |2,50( 3,97 | 0,96 | 5,32 | 7,80

WOMAC

Rigidez:

Preop 3,82 4,75 5,19 4,25 2,49 | 3,50 | 2,63 (2,75 2,57 | 2,22 | 2,04 | 4,35 | >0,358

12m 1,33 1,25 2,56 1,50 2,79 | 4,25 | 3,38 (2,00| 2,00 | 0,96 | 2,48 | 3,00

36m 1,03 0,50 1,81 2,25 0,30 ( 0,75 10,75 |0,75( 1,71 | 0,58 | 2,79 | 2,06

WOMAC

CapFunc.:

Preop 33,00 | 41,25 46,72 24,50 (20,93128,75]23,03(5,00(20,91]16,21|11,9916,05|>0,065

12m 12,07 | 12,50 23,69 19,50 |[22,08]36,25(29,09(2,75|11,95| 7,59 (19,66 23,36

36m 10,92 5,00 17,63 21,75 1,15 | 7,50 | 6,06 |2,25)|14,99| 4,24 (19,15 14,22

Tabla 46. Relacidn del equilibrio de partes blandas y el cuestionario WOMAC en 902 de flexidn.

En la subescala WOMAC Dolor en 90° de flexion, la mejor puntuacion en todo el
seguimiento fue la obtenida en la cohorte estable-inestable (1,75) y la peor en la cohorte

inestable-inestable (7,25). El mayor CA obtenido fue en la cohorte estable-inestable en la
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diferencia de la puntuacién prequirdrgica y a los 36 meses (8,75) y el menor CA fue en la
cohorte estable-estable entre los 12 y 36 meses de seguimiento (0,97). No se encontraron
diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas siendo la menor
de las significaciones obtenidas en la subescala dolor de p>0,091.

En la subescala WOMAC Rigidez, la mejor puntacion durante todo el seguimiento fue en
la cohorte estable-inestable (0,50) y la peor en la cohorte inestable-inestable (2,25). El
mayor CA obtenido fue en la cohorte estable-estable en la diferencia de la puntuacion
prequirdrgica y a los 36 meses (4,25) y el menor CA fue el obtenido en el diferencial de
los 12 a los 36 meses en la cohorte estable-estable (0,30). No se encontraron diferencias
significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas siendo la menor de las
significaciones obtenidas en la subescala Rigidez de p>0,358

En la subescala WOMAC Capacidad Funcional, la mejor puntacion durante todo el
seguimiento fue la cohorte estable-inestable (5,00) y la peor en la cohorte inestable-
inestable (21,75). EI mayor CA obtenido fue en la cohorte estable-inestable en la
diferencia de la puntuacién prequirdrgica y a los 36 meses (36,25) y el menor CA fue el
obtenido en el diferencial de los 12 a los 36 meses en la cohorte estable-estable (1,15).
No se encontraron diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones
realizadas siendo la menor de las significaciones obtenidas en la subescala Capacidad
funcional de p>0,065.

Por lo tanto, no podemos afirmar que las variaciones en los cambios absolutos obtenidos
en el cuestionario WOMAC fueran estadisticamente significativos mayor en alguno de los
grupos en funcion del equilibrado de partes blandas en 90° de flexion pese a la mejoria
progresiva en las puntuaciones de todas las subescalas del cuestionario WOMAC. La
variacion de los valores en las tres subescalas con mejores puntuaciones finales en la
cohorte estable-inestable y mayor CA en la cohorte estable-inestable entre la puntuacion
prequirargica y el seguimiento a los 36 meses se repitid6 como los datos obtenidos en 20°.

De nuevo la cohorte inestable-inestable obtuvo peores puntuaciones.
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GLOBAL:
Se analizaron en dltimo lugar, la relacion del equilibrado de partes blandas y los
cuestionarios clinicos-funcionales de KSS, WOMAC y SF-12 con relacion del RM

completo o global.

Global Estable- | Estable- [ Inestable- | Inestable- CA CA CA CA DT DT DT DT p

Estable | Inestable | Estable | Inestable | (E-E) (E-1) (I-E) (I-1) (E-E) (E-1) (1-E) (I-1)

KSSFuncional

Preop 50,00 | 67,86 | 47,80 40,75 |21,82|17,14130,60|34,50(25,10( 22,70 (23,98 | 23,13 | >0,071

12m 71,82 | 85,00 | 78,40 75,25 |35,91]21,43|36,20(40,75| 26,76 16,83 | 22,49 | 23,37

36m 85,91 | 89,29 | 84,00 81,50 |14,09] 4,29 | 5,60 | 6,25 | 15,30 10,12 21,84 23,29

KSS Radilla:

Preop 39,91 | 34,86 | 42,64 34,55 |34,54144,43(33,84(35,90(14,20|17,41|17,01]15,64|>0,261

12m 74,45 | 79,29 76,48 70,45 |37,64(49,14136,40|37,90|13,46| 9,09 |11,41 (15,93

36m 77,55 | 84,00 | 79,04 72,45 | 3,10 | 4,71 | 2,56 | 2,00 | 15,26 8,79 | 10,44 | 14,83

Tabla 47. Relacién del equilibrado de partes blandas y el cuestionario clinico KSS en el RM completo.

Al analizar la relacién del equilibrado de partes blandas y las dos subescalas del
cuestionario KSS (Rodilla y Funcional) en el RM completo se observaba mejoria
progresiva en todas las puntuaciones tanto a los 12 como a los 36 meses del seguimiento
respecto de los valores prequirdrgicos en los cuatros grupos siendo mayor el CA a los 12
meses respecto del obtenido a los 36 meses.

En la subescala KSS Funcional, la mejor puntuacion en todo el seguimiento fue en la
obtenida en la cohorte estable-inestable (89,29) y la peor en la cohorte inestable-inestable
(81,50). ElI mayor CA obtenido fue la cohorte inestable-inestable en la diferencia de la
puntuacion prequirtrgica y a los 36 meses (40,75) y el menor CA fue en la cohorte
estable-inestable entre los 12 y 36 meses de seguimiento (4,29). No se encontraron
diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas siendo la menor
de las significaciones obtenidas en la subescala funcional de p>0,071.

En la subescala Rodilla, la mejor puntacién durante todo el seguimiento fue en la cohorte
estable-inestable (84,00) y la peor en la cohorte inestable-inestable (72,45). El mayor CA
obtenido fue en la cohorte estable-inestable en la diferencia de la puntuacion
prequirdrgica y a los 36 meses (49,14) y el menor CA fue el obtenido en el diferencial de
los 12 a los 36 meses en la cohorte inestable-inestable (2,00). No se encontraron
diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas en el RM
completo siendo la menor de las significaciones obtenidas en la subescala rodilla de
p>0,261.
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Por lo tanto, podemos afirmar que las variaciones en los cambios absolutos obtenidos en
relacion con el cuestionario KSS rodilla en el RM completo no fueron estadisticamente
significativas en ninguno de los grupos en funcion del equilibrado de partes blandas pese
a la mejoria progresiva en las puntuaciones de las dos subescalas. La cohorte que
mejores puntuaciones obtuvo en ambas subescalas fue la estable-inestable y la que

peores puntuaciones fue la inestable-inestable.

Global Estable- | Estable- | Inestable- [ Inestable- CA CA CA CA DT DT DT DT p

Estable | Inestable Estable Inestable | (E-E) (E-1) (I-E) (I-1) (E-E) (E-1) (1-E) (1-1)

sf-12MCs

Preop 48,50 | 55,91 50,02 46,56 | 5,23 |1 0,95 | 5,71 | 5,22 | 15,08 (10,90 10,40 12,11 |>0,465

12m 53,63 | 54,96 55,73 51,78 | 2,44 |1 0,22 | 5,24 | 7,11 (13,25| 9,53 | 9,78 | 12,11

36m 50,94 | 56,13 55,26 53,67 | 2,69 | 1,17 | 0,47 | 1,89 |12,63| 6,14 | 8,49 | 9,81

Sf-12 PCS

Preop 35,42 | 28,41 30,27 28,01 | 9,36 (16,17|11,65]|16,84| 8,91 | 9,49 |10,14| 9,39 |>0,270

12m 44,78 | 44,58 41,92 44,85 112,12|17,96(15,81|16,90| 7,36 | 7,52 | 12,88 9,32

36m 47,54 | 46,37 46,08 4491 | 2,76 | 1,79 | 4,16 | 0,06 | 6,43 | 5,65 | 9,67 | 10,08

Tabla 48. Relacién del equilibrado de partes blandas y el cuestionario SF-12 en el RM completo.

En la subescala SF-12 Mental, la mejor puntuacion en todo el seguimiento fue la obtenida
en la cohorte estable-inestable (56,13) y la peor en la cohorte estable-estable (50,94) que
disminuy6 su valor previo de los 12 meses. El mayor CA obtenido fue en la cohorte
inestable-inestable en la diferencia de la puntuacién prequirargica y a los 36 meses (7,11)
y el menor CA fue en la cohorte estable-inestable entre el prequirdrgico y los 12 meses de
seguimiento donde disminuy6 el valor a 0,22. No se encontraron diferencias significativas
entre ninguna de las comparaciones realizadas siendo la menor de las significaciones
obtenidas en la subescala Mental de p>0,465 y siendo el segundo cuestionario clinico que
no mejora en los sucesivos seguimientos.

En la subescala SF-12 Fisica, la mejor puntacién durante todo el seguimiento fue en la
cohorte estable-estable (47,54) y la peor en la cohorte inestable-inestable (44,91). El
mayor CA obtenido fue en la cohorte estable-inestable en la diferencia de la puntuacion
prequirdrgica y a los 36 meses (17,96) y el menor CA fue el obtenido en el diferencial de
los 12 a los 36 meses en la cohorte inestable-inestable (0,06) No se encontraron
diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas siendo la menor
de las significaciones obtenidas en la subescala fisica de p>0,465.

Por lo tanto no podemos afirmar que las variaciones en los cambios absolutos obtenidos

en el cuestionario SF-12 en ambas subescalas fueran estadisticamente significativo
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mayor en alguno de los grupos en funcion del equilibrado de partes blandas en el RM
completo pese a la mejoria progresiva en las puntuaciones de todas las subescalas
excepto en la cohorte estable-estable en la subescala mental que empeoraba en el
seguimiento entre los 12 y 36 meses. La cohorte que mejores puntuaciones obtuvo en

ambas subescalas fue la estable-inestable y que las peores puntuaciones fue la inestable-

inestable.

Global Estable- | Estable- | Inestable- | Inestable- CA CA CA CA DT DT DT DT p
Estable | Inestable | Estable | Inestable | (E-E) (E-1) (I-E) (I-1) (E-E) (E-1) (I-E) (I-1)

WOMAC
Dolor:
Preop 10,39 6,14 10,31 11,35 | 739 | 4,71 | 5,51 | 5,90 | 5,76 | 6,57 | 5,78 | 5,38 |>0,259
12m 3,00 1,43 4,80 5,45 8,12 | 5,57 | 655|735 | 3,10 | 1,81 | 4,75 | 5,44
36m 2,27 0,57 3,76 4,00 0,73 1086|1041 145| 3,17 | 1,13 | 5,17 | 5,15
WOMAC
Rigidez:
Preop 4,27 2,71 4,00 5,10 3,000,711 2,36 (3,35 257|293 | 238 | 2,53 |>0,212
12m 1,27 2,00 1,64 1,75 3,63 1242236 (3,60 237]283](1,82] 2,36
36m 0,64 0,29 1,64 1,50 0631711000 025|1,21]|0,49 | 2,48 | 1,99
WOMAC
CapFunc
Preop 33,36 | 21,57 37,54 42,05 |22,49(12,00(21,58|22,45|21,03|24,26|18,53|15,62|>0,096
12m 10,87 9,57 15,96 19,60 |20,45]19,86(23,50(26,57]12,12| 6,55 | 15,22 |18,58
36m 12,91 1,71 14,04 15,48 | 2,04 | 7,86 | 1,92 | 4,12 | 15,66 2,06 | 16,95] 16,79

Tabla 49. Relacién del equilibrio de partes blandas y el cuestionario WOMAC en el RM completo.

En la subescala WOMAC Dolor en el RM completo, la mejor puntuacion en todo el
seguimiento fue la obtenida en la cohorte estable-inestable (0,57) y la peor en la cohorte
inestable-inestable (4,00). EI mayor CA obtenido fue en la cohorte estable-estable en la
diferencia de la puntuacién prequirurgica y a los 36 meses (8,12) y el menor CA fue en la
cohorte estable-inestable entre los 12 y 36 meses de seguimiento (0,86). No se
encontraron diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones realizadas
siendo la menor de las significaciones obtenidas en la subescala dolor en el RM completo
de p>0,259.

En la subescala WOMAC Rigidez, la mejor puntacion durante todo el seguimiento fue en
la cohorte estable-inestable (0,29) y la peor en la cohorte inestable-estable (1,64). El
mayor CA obtenido fue en la cohorte estable-estable en la diferencia de la puntuacion
prequirargica y a los 36 meses (3,63) y el menor CA fue el obtenido en el diferencial de
los 12 a los 36 meses en la cohorte inestable-estable en el cual no existia diferencia entre

ambos. No se encontraron diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones
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realizadas siendo la menor de las significaciones obtenidas en la subescala Rigidez de
p>0212.

En la subescala WOMAC Capacidad Funcional, la mejor puntacion durante todo el
seguimiento fue en la cohorte estable-inestable (1,71) y la peor en la cohorte inestable-
inestable (15,48). EI mayor CA obtenido fue en la cohorte inestable-estable en la
diferencia de la puntuacion prequirdrgica y a los 36 meses (23,50) y el menor CA fue el
obtenido en el diferencial de los 12 a los 36 meses en la cohorte inestable-estable (1,92).
No se encontraron diferencias significativas entre ninguna de las comparaciones
realizadas siendo la menor de las significaciones obtenidas en la subescala Capacidad
funcional de p>0,096.

Por lo tanto no podemos afirmar que las variaciones en los cambios absolutos obtenidos
en el cuestionario WOMAC fueran estadisticamente significativos mayor en alguno de los
grupos en funcién del equilibrado de partes blandas en el RM completo pese a la mejoria
progresiva en las puntuaciones de todos los cuestionarios clinicos y repetirse la misma
variacion de los valores en las tres subescalas con mejores puntuaciones finales en la
cohorte estable-inestable y mayor CA en la cohorte estable-estable entre la puntuacion
prequirdrgica y el seguimiento a los 36 meses.
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5.7.-LAXITUD CORONAL

5.7.1.- CALCULO DE LA LAXITUD CORONAL TRAS LA ARTROPLASTIA TOTAL DE
RODILLA PRIMARIA MEDIANTE RADIOGRAFIA EN ESTRES.

A los 38 pacientes del total de la muestra que realizaron un seguimiento de 60 meses se
les realizé un estudio radiogréfico en estrés (150N) con el dispositivo Telos tanto en
extension como en flexion de 20°. La laxitud medial y lateral fue definida como el angulo
de apertura en varo y valgo en las radiografias de estrés respectivamente. La laxitud total

fue definida como la suma de la laxitud medial mas la laxitud lateral. Los datos obtenidos

fueron:

TELOS EXTENSION 202FLEXION Difer R p
Media DT Rango Media DT Rango encia

VALGO (grados) 368 | 1,95 | (8:;1) | 3,8 | 23 9;1) | 021 | 0,77 | 0,390

Laxitud medial

VARO (grados)

. 4,5 2,76 (0;14) 5,34 3,89 (0; 19) 0,84 | 0,843 | 0,019
Laxitud lateral

SUMATORIO (VLG+VR)

1 4 2;1 24 4,72 ;22 1 2 2
(grados) Laxitud mediolateral 818 3,46 (2;18) 9 ’ (3;22) 05 10,820 ) 0,023

DIF Mediolateral (VLG-VR)

1 81 1,4 423 | (-7;1 1 11
(Grados) 0816 | 33 | (§10) | 145 23 | (-7;16) | 0,63 | 0,819 | 0,118

Tabla 50. Laxitud coronal obtenida con la radiografia en estrés.
El valor negativo significa menor de 0° de varo. VLG: valgo, VR: varo. R: Correlacion

En extension, la media de la laxitud medial fue de 3,68° (rango -8°; 1°); la correspondiente
media de la laxitud lateral fue de 4,5° (rango 0°; 14°), la suma de la laxitud ML en varo y
valgo fue de media 8,18° (rango 2°; 18°) y la diferencia entre la laxitud medial y la lateral
fue de media 0,81° (rango 8°; 10°).

En flexion de 20° la media de la laxitud medial fue de 3,89° (rango -9°; 19°); la
correspondiente media de la laxitud lateral fue de 5,34° (rango 0°; 19°). Al calcular la suma
de la laxitud ML en varo y valgo la media fue de 9,24° (rango 3°; 22°) y la diferencia entre
la laxitud medial y la lateral fue de media 1,45° (rango -7°; 16°).

La correlacion que existia en la variable “valgo, laxitud medial” tanto en extension como
en 20° de flexién fue de 0,77 y una diferencia entre ellas de 0,21° siendo no significativa la
diferencia. En cambio, en la variable “varo, laxitud lateral” la correlacién fue de 0,843
siendo la diferencia entre las medias en funcion del grado de flexion de 0.842 con
diferencia significativa p=0,019.

La variable “sumatorio laxitud mediolateral” presenté una correlacion de 0,820 y una
diferencia de 1,05 encontrando diferencia significativa p=0,023. La variable “Diferencia de
la laxitud mediolateral” presentd una correlacion entre ambas de 0,819 y siendo la

diferencia de 0,63 con una diferencia no significativa.
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5.7.2.- RELACION DE LA LAXITUD CORONAL OBTENIDA CON LA RADIOGRAFIA
EN ESTRES CON LOS CUESTIONARIOS CLINICOS.

Se analizo la correlacion que existia entre la laxitud coronal obtenida con la radiografia en
estrés y los cuestionarios clinicos-funcionales. En primer lugar en extension y en segundo
lugar en flexién de 20°.

EXTENSION

La diferencia de la laxitud coronal en extension fue definida como la diferencia entre el
varo forzado y el valgo forzado obtenido en el estudio radiogréfico de estrés. Para analizar
los datos obtenidos se realiz6 una correlacion entre las medias cuantitativas de la
diferencia de laxitud coronal en extension y la media de las puntuaciones de los

cuestionarios clinicos (KSS, WOMAC y SF-12) con sus subescalas.

Diferencia Diferencia Diferencia
EXTENSION [ laxitud p EXTENSION | laxitud p WOMAC laxitud p
coronal. coronal. coronal.
KSS Funcional: Sf-12 MCS: W. Dolor: 0201
Preop -0,279 0,090 Preop 0,134 0,422 Preop 0,212 0’655
12m -0,033 0,844 12m 0,137 0,413 12m 0,075 0’460
36m 0,051 0,760 | |36m 0,101 0,545 |[36m -0,124 0,085
60m
60m -0,020 0,904 60m 0,169 0,312 -0,003
KSS Rodilla: Sf-12 PCS: W. Rigidez:
Preop -0,031 0,854 Preop -0,171 0,305 Preop 0,207 0,213
12m 0,049 0,769 12m 0,049 0,771 12m -0,063 0,706
36m 0,104 0,535 | [36m 0,019 0,909 |[36m -0,106 0,527
60m -0,031 0,851
60m -0,013 0,940 60m 0,073 0,665
W Cap.Func:
Tabla 51. Correlacién entre la diferencia de la laxitud coronal Preop 0,230 0,165
en la radiografia en estrés en extensién y los cuestionarios 12m -0,076 0,649
clinico-funcionales KSS, WOMAC, SF-12. 36m -0,239 0,148
60m -0,012 0,945

En extension no se encontraron diferencias significativas entre ninguna de las medias
p>0.05 y las correlaciones entre la laxitud coronal y los cuestionarios KSS (subescala
Funcional como Rodilla) tuvo un sentido directo e inverso con una intensidad de la
relacion cerca a la nulidad. El WOMAC (dolor, rigidez y capacidad funcional) present6 en
el seguimiento de la muestra un sentido inverso pero con escasa relacion lineal. EI SF-12
(mental y fisico) mostro correlacion directa, pero con escasa relacion lineal. Por lo que

podemos concluir que la correlacion que existia entre la laxitud coronal y los cuestionarios
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clinicos-funcionales en extensién fue escasa, destacando la correlacion inversa del

WOMAC durante todo el seguimiento.

EN 20° FLEXION.

En 20° de flexion tampoco se encontraron diferencias significativas al comparar las
medias de los cuestionarios clinicos y la diferencia de laxitud coronal obtenida con la
radiografia en estrés a 20° de flexion (p>0.05). Las correlaciones entre la laxitud coronal y
los cuestionarios KSS (subescala Funcional como Rodilla) y WOMAC (dolor, rigidez y
capacidad funcional) fueron en todos los casos con sentido inverso pero con escasa
intensidad muy cercana a la nula relacion lineal. El SF-12 (Mental y fisico) tuvo un sentido
directo o inverso pero con escasa relacion lineal en los diferentes puntos de seguimiento
postquirargicos. Por lo que podemos concluir que la correlacion que existia entre la laxitud
coronal y los cuestionarios clinicos-funcionales en flexion de 20°, al igual que en
extension, fue casi escasa y que el WOMAC y KSS presentaron un sentido de la

correlacion inverso.

Diferenci Diferencia Diferencia
a Laxitud p laxitud P laxitud P
coronal coronal coronal
KSS Funcional Sf-12 MCS WOMAC
Preop -0,238 0,151 || Preop 0,078 0,641 Dolor: 0,858
0,030
12m -0,054 0,746 || 12m -0,033 0,845 Preop 0,092 0,582
36m 0,213 0,200 36m -0,073 0,665 12m 0’206 0,214
60m 0,176 0,291 || 60m 0,053 | 0,750 36m i 0110 0,513
KSS Rodilla sf-12 PCS 60m -
Preop -0,238 0,298 Preop -0,099 0,555 WOMAC
12m -0,054 0,538 12m 0,047 0,779 Rigidez: 0079 0636
36m 0,213 0,957 36m 0,079 0,637 Preop ! 17 ! 1
60m 0,176 0,637 60m 0,083 0,621 12m -0,0 0,918
36m -0,175 0,294
-0,116 0,498
60m ! !
B _ _ WOMAC
Tabla 52. Correlacidn entre la diferencia de la Cap F:
laxitud coronal en la radiografia de estrés en Preop. 0,068 0,686
209 de flexidn y los cuestionarios -0,007 0,965
. . 12m
clinico-funcionales KSS, WOMAC, SF-12. 36m -0,116 0,498
60m -0,090 0,591
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5.7.3.- RELACION DE LA ESTABILIDAD POSTQUIRURGICA DEL SISTEMA DE
NAVEGACION CON LA LAXITUD CORONAL OBTENIDA EN LA RADIOGRAFIA EN
ESTRES.

En este apartado se comparaba la estabilidad postquirtrgica proporcionada por el sistema
de navegacion en la cinematica postoperatoria con la laxitud coronal obtenida con la
radiografia en estreés.

En extensién la media obtenida en la estabilidad postquirtrgica en varo forzado (laxitud
lateral) fue de 1,82°, en valgo (laxitud medial) 1,11° y la diferencia entre ambas de 2,93°,
por lo tanto la media de la muestra de 38 pacientes con un seguimiento de 60 meses
presentaban una laxitud coronal menor a 3°. La laxitud coronal lateral obtenida a los 60
meses de la cirugia con la radiografia en estrés fue de 4,5° la medial de 3,68° y la
diferencia entre ambas correspondiente a la laxitud mediolateral de 0,82°. Se encontraron
diferencias significativas (p<0,001) entre las laxitudes mediales, laterales y el sumatorio
de la laxitud ML. Sin embargo, en la diferencia ML la diferencia entre ambas variables de

0,11 no alcanzo el nivel de significacién p=0,908.

Estabilidad Laxitud coronal
Extension N . . , Diferencia P R
postquirargica Radiografia estrés
Varo, laxitud lateral. (Grados) 1,82 +3,08 4,5+2,76 2,684+4,27 <0,001 0,011
Valgo, laxitud medial (Grados) 1,11 +2,37 3,68 +1,95 2,579+3,1 <0,001 0,08
Diferencia ML. (Grados) 0,71 4,58 0.82 13,3 0,1145,59 0,908 -0,08
Sumatorio laxitud ML (Grados) 2,92 +3,03 8,18 +3,45 5,2614,94 <0,001 -0,086

Tabla 53. Relacién de la estabilidad postquirdrgica y la laxitud coronal en la radiografia en estrés a los 60 meses de
seguimiento en extension.

En 20° de flexién la media obtenida en la estabilidad postquirargica en varo forzado

(laxitud lateral) fue de 1,82°, en valgo (laxitud medial) 1,37° y la diferencia entre ambas de
3,18°. Por lo tanto la media de la muestra de 38 pacientes con un seguimiento de 60
meses presentaba una laxitud coronal mayor de 3° en flexibn de 20°. La media de la
laxitud coronal lateral obtenida a los 60 meses de la cirugia con la radiografia en estrés
fue de 5,34° Ila laxitud medial de 3,89° y la diferencia entre ambas de 1,44°. Se
encontraron diferencias significativas (p<0,001) entre las laxitudes mediales, laterales y el
sumatorio de las laxitudes ML siendo mayor el valor obtenido a los 60 meses en la
radiografia en estrés. A diferencia de los valores obtenidos en extension, en 20° de flexion

la laxitud coronal fue mayor en todas las variables estudiadas. De nuevo, al igual que en
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postquirargica y la laxitud coronal de la radiografia en estrés.
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la estabilidad

_ Estabilidad Laxitud coronal
Diferencia P R
postquirdrgica Rx estrés
Varo, laxitud lateral. (Grados) 1,82 +2,76 5,34+ 3,82 3,53+4,81 <0,001 -0,07
Valgo, laxitud medial.(Grados) 1,37+ 2,36 3,89+2,32 2,53 +3,29 <0,001 0,2
Diferencia laxitud ML (Grados) 0,45+ 2,36 1,44 +4,23 1,01 +5,89 0,303 -0,072
Sumatorio laxitud ML (Grados) 3,18+ 2,56 9,23+4,71 6,05+ 5,75 <0,001 0,228

Tabla 54. Diferencia de las medias de la estabilidad postquirurgica y la laxitud coronal en la radiografia en estrés

a los 60 meses de seguimiento en 202 de flexion.
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5.7.4.- RELACION DEL EQUILIBRADO DE PARTES BLANDAS DEL SISTEMA DE
NAVEGACION CON LA LAXITUD CORONAL OBTENIDA MEDIANTE LA
RADIOGRAFIA EN ESTRES.

En el dltimo apartado de la laxitud coronal se analizo la relacién entre el equilibrado de
partes blandas (diferencia de la variacion del AFT tras maniobras de estrés realizadas por
el cirujano intraoperatoriamente y objetivadas en la cinematica prequirdrgica y la
postquirargica del sistema de navegacion) y la laxitud coronal obtenida en la radiografia
en estrés.

En extensién, la media obtenida en el equilibrio de partes blandas en varo forzado
(laxitud lateral) fue de 4,63°, en valgo (laxitud medial) 3,89° y la diferencia entre ambas de
0,74°. La laxitud coronal lateral obtenida a los 60 meses de la cirugia con la radiografia en
estrés fue de 4,50° la medial de 3,68° y la diferencia de 0,82°. No se encontraron
diferencias significativas (p>0,05) entre ninguna de las laxitudes estudiadas (mediales,
laterales, sumatorio y diferencia).

Extension Equilibrado de partes Laxitud cotonal Rx Diferencia p R
blandas estrés

Varo 4,63+5,43 4,50+2,76 0,13+4,89 | 0,869 | 0,343
Valgo 3,89+5,58 3,68+1,95 0,21+6,26 | 0,837 | -0,186
Dif i

iferencia 0,74 +3,77 0,82 +3,30 0,08+5,01 | 0923 | -0,144
varo-valgo
Sumatorio 8,52 10,35 8,18 + 3,45 0,34 +10,06 | 0,835 0,180
varo-valgo

Tabla 55. Relacién entre el equilibrado de partes blandas y la laxitud coronal de la radiografia en estrés en extension.

En 20° de flexién la media obtenida en el equilibrado de partes blandas en varo forzado
(laxitud lateral) fue de 5,89°, en valgo (laxitud medial) 4,05° y la diferencia entre ambas de
1,84°. Por lo tanto la media de la muestra de 38 pacientes con un seguimiento de 60
meses se encontraba en el grupo con variaciones del AFT menores de 3°. La media de la
laxitud coronal lateral obtenida a los 60 meses de la cirugia con la radiografia en estrés
fue de 5,349 la laxitud medial de 3,89° y la diferencia entre ambas de 1,44°. No se
encontraron diferencias significativas (p>0,05) entre las laxitudes mediales, laterales y el
sumatorio de las laxitudes mediolaterales siendo mayor el valor obtenido en el equilibrado
de partes blandas. A diferencia de los valores obtenidos en extension, en 20° de flexion la
laxitud coronal fue menor en todas las variables estudiadas. De nuevo, al igual que en
extension, la diferencia de laxitud ML no encontraron diferencias significativas entre el

equilibrado de partes blandas y la laxitud coronal de la radiografia en estrés.

148



5.-Resultados

Equilibrado de partes Laxitud coronal Diferencia P R
blandas radiografia estrés
Varo 5,89 + 5,92 5,34 +3,82 0,55 +6,32 0,594 0,038
Valgo 4,05 + 5,56 3,89 +2,32 0,15 46,6 0,884 0,207
oif . -
erencia varo 1,84 +3,68 1,44 +4,23 0,39 £ 6,02 0.689 0172
valgo
tori -
\Sl;”g"j eriovare 9,94 + 10,88 9,23+4,71 0,71£11,44 0,704 0,222

Tabla 56. Relacién entre el equilibrado de partes blandas y la laxitud coronal de la radiografia en estrés en 202 de
flexion.

En resumen, al comparar los resultados obtenidos en los apartados de la laxitud coronal
podemos afirmar que la variable equilibrado de partes blandas es muy similar a los
resultados obtenidos en la laxitud coronal en el estudio radiografico de estrés tanto en
extension como en flexion de 20° con diferencias entre las variables obtenidas de menos
de 0,5° sin diferencias significativas. En todos los casos la laxitud lateral fue mayor que la
laxitud medial y al igual que en la muestra a 36 meses no encontramos diferencias

significativas en la relacion de la laxitud coronal con los cuestionarios clinicos.
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5.8 ANALISIS DE REGRESION LOGISTICA

Para analizar la influencia de distintos factores sobre la laxitud coronal postquirtrgica se
realizd un andlisis mediante regresion logistica, cuyos resultados se muestran en las
tablas 58, 61 y 64. La variable dependiente a estudio fue la estabilidad mediolateral
postquirdrgica, modificada a variable cualitativa dicotémica:

Estabilidad mediolateral postquirtrgica estable: dentro del intervalo 0°-3°

Estabilidad mediolateral postquirdrgica inestable: fuera del intervalo 0°-3°

Como variables independientes candidatas a predecir este fenomeno se consideraron:
Variables continuas: Edad, IMC, KSS total prequirargico, WOMAC total prequirargico, SF-
12 prequirargico, flexion preoperatoria, grado méximo de flexion preoperatoria, estabilidad
prequirdrgica en varo forzado y estabilidad prequirdrgica en valgo forzado.

Variables cualitativas: Sexo y Lado.

Inicialmente se realizé un andlisis bivariante de las distintas variables independientes
entre ambos grupos de la variable dependiente en extension, cuyos resultados se

muestran en la siguiente tabla.

Estable Inestable
Media DT Media DT P
Edad 71,4 | 83| 72,0 | 7.6 | 0,867
Lateralidad (1/D) 15/22 7/19 0,264°
Sexo (H/M) 13/24 7/19 0,491°
IMC 29,7 | 49| 29,8 | 3,5 | 0,443’
KSS preoperatorio 93,2 |3L5| 77,9 (297 0,057

WOMAC preoperatorio | 46,8 |27,6| 56,8 |253]0,163

SF-12 preoperatorio 81,4 |143]| 76,2 [134|0,153"

Maxima extension preq. | 3,0 | 29 | -1,8 | 46 |0,001°

Maxima flexion preq. 124,9 |10,5| 130,6 | 88 |0,055°

Varo forzado 02 preq. 68 | 39| 64 | 710,701

Valgo forzado 09 preq. 51 | 38| 08 | 690,007

Tabla 57. Andlisis univariante ente las variables independientes y la variable dependiente “estabilidad mediolateral
postquirdrgica” en extension. ' Prueba t para muestras independientes ? Prueba de Mann-Whitney * Prueba Chi-
cuadrado

Se observaba que soélo presentaban cierta relacion con la variable dependiente las

variables: KSS, Maxima extension, Maxima flexion y Valgo forzado.
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Al realizar el analisis de regresion logistica con las variables que habian mostrado cierta
relacion con la variable dependiente, se obtuvo los resultados que se exponen en la

siguiente tabla.

IC. para OR
Variables B E.T. Wald gl p OR (95%)

L.inf. L.Sup
KSS Pre. -0,021 0,011 3,330 1 0,068 0,979 0,958 | 1,002
Max.Ext.Pre. -0,203 0,076 7,175 1 0,007 0,817 0,704 |0,947
Max.Flex.Pre. 0,057 0,035 2,672 1 0,102 1,059 0,989 |1,134
Valgo forzado -0,124 0,064 3,736 1 0,053 0,883 0,779 |1,002
Constante -5,500 4,451 1,527 1 0,217 0,004

Tabla 58. Andlisis de regresién logistica sobre la estabilidad ML postquirurgica. O=estable; 1=inestable. : coeficiente

de Regresion, OR:0dds Ratio.

En los resultados globales del modelo para pronosticar la probabilidad de
estabilidad/inestabilidad en extension, se obtuvo un valor del coeficiente de determinacion
(R? de Nagelkerke) de 0,450 (que indicaba que el modelo permitia explicar el 45% de la
variabilidad de la variable dependiente), una significacion en la prueba de Hosmer-
Lemeshow de 0,443 (que indicaba que el ajuste era bueno) y, por ultimo, que el

porcentaje de sujetos bien clasificados por el modelo era del 79,4%.

Analizando los resultados concretos de cada variable del modelo, se observaba que sélo
era significativa la variable relativa a la Maxima Extension Preoperatoria (aunque tanto el
KSS como el valgo forzado presentan una significacion proxima a 0,05). Analizando el
Odds Ratio, se comprob6 que la mayoria de las variables del modelo (salvo la Maxima
Flexiobn preoperatoria) ejercian como factor de proteccion; es decir, al aumentar sus

valores, disminuia la probabilidad de inestabilidad.

Por udltimo, se realizdé un analisis del poder discriminatorio del modelo mediante la curva

ROC, obteniéndose los resultados que se exponen a continuacion.
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Grafico 17; Curva ROC

Area Error tipico p Limite inferior Limite superior

0,854 0,048 <0,001 0,760 0,949

Tabla 59: Area bajo de la curva.

Se comprobd que el poder de discriminacion del modelo era significativo y representaba

un 85,4% del maximo posible.

Para finalizar, se ofrece la tabla con las coordenadas de la curva ROC del modelo.

Valor de la regresion Sensibilidad 1-Especificidad Valor de la regresion Sensibilidad 1-Especificidad
0,0000000 1,000 1,000 0,2010592 ,923 0,514
0,0058642 1,000 0,973 0,2237830 ,923 0,486
0,0159611 1,000 0,946 0,2293932 ,923 0,459
0,0250509 1,000 0,919 0,2367690 ,923 0,432
0,0279245 1,000 0,892 0,2473265 ,923 0,405
0,0342621 1,000 0,865 0,2600480 ,885 0,405
0,0441147 1,000 0,838 0,2850253 ,885 0,378
0,0529318 1,000 0,811 0,3198285 ,885 0,351
0,0603227 1,000 0,784 0,3421870 ,885 0,324
0,0652917 1,000 0,757 0,3549082 ,885 0,297
0,0681310 1,000 0,730 0,3775995 ,885 0,270
0,0696489 1,000 0,703 0,3927048 ,846 0,270
0,0756518 1,000 0,676 0,4024979 ,846 0,243
0,0821536 1,000 0,649 0,4136948 ,808 0,243
0,0939570 ,962 0,649 0,4247865 ,808 0,216
0,1091755 ,962 0,622 0,4589379 , 769 0,216
0,1231907 ,962 0,595 0,4944667 , 769 0,189
0,1477131 ,923 0,595 0,5119690 ,731 0,189
0,1683605 ,923 0,568 0,5251637 ,731 0,162
0,1781978 ,923 0,541 0,5317854 ,731 0,135
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Valor de la regresion Sensibilidad 1-Especificidad Valor de la regresion Sensibilidad 1-Especificidad
0,5337060 ,692 0,135 0,7635552 ,308 0,081
0,5455887 ,692 0,108 0,7814457 ,308 0,054
0,5611524 ,654 0,108 0,7928480 ,269 0,054
0,5799193 ,615 0,108 0,8093931 ,231 0,054
0,6027087 577 0,108 0,8198577 ,231 0,027
0,6121232 ,538 0,108 0,8365682 ,231 0,000
0,6195984 ,500 0,108 0,8540115 ,192 0,000
0,6577040 ,462 0,108 0,8669192 ,154 0,000
0,6910140 ,462 0,081 0,8854304 ,115 0,000
0,7024997 423 0,081 0,9154086 ,077 0,000
0,7235075 ,385 0,081 0,9444404 ,038 0,000
0,7419294 ,346 0,081 1,0000000 0,000 0,000

20° DE FLEXION.

En segundo lugar, se realizo el andlisis bivariante de las variables independientes en cada

grupo de la variable dependiente, se obtuvieron los siguientes resultados:

Estable Inestable p
Media DT Media DT
Edad 71,3 | 93| 71,8 | 69 0,7961
Sexo (H/M) 9/17 11/26 0,6823
IMC 299 |49 | 296 | 40 0,8022
Lateralidad (I/D) 13/13 9/28 0,0353
KSS preoperatorio 88,8 |27,4| 85,6 |34,3 0,6911
WOMAC preoperatorio | 50,9 (29,8| 50,9 |25,1 0,8782
SF-12 preoperatorio 83,0 |13.3| 76,6 [141|0,029°
Maxima extension preq. | 2,2 7,1 0,2 4,8 0,2692
Maxima flexion preq. 127,0 | 6,5 | 127,4 | 122 0,576
Varo forzado 202 pregq. 71 | 40| 84 | 620,118
Valgo forzado 202 preq. | 4,8 | 40| 2,2 | 65 0,151°

Tabla 60: Analisis bivalente de las variables independientes en cada grupo de la variable dependiente en 202 de

flexion." Prueba t para muestras independientes ? Prueba de Mann-Whitney * Prueba Chi-cuadrado

Se observl que solo presentaban cierta relacion con la variable dependiente las variables:

SF-12 y Lateralidad (aunque se introdujo en el modelo también a las dos variables de varo

y valgo forzado).

Al introducir las dos variables no significativas, el modelo de regresion logistica se mostro

no valido; por lo que se descartaron dichas variables y se procedié a construir el modelo
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sb6lo con las variables que habian mostrado relacion significativa con la variable

dependiente, obteniendo los resultados que se exponen en la siguiente tabla.

IC. para OR (95%)
Variables B ET. Wald gl p OR

L.Inf. L.Sup
SF-12 Pre. |-0,043|0,021|4,085|1|0,043| 0,958 | 0,918 | 0,999
Lateralidad |-1,350| 0,588 | 5,260 | 1 | 0,022 | 0,259 | 0,082 | 0,822
Constante | 4,287 | 1,796 |5,695| 1 |0,017 (72,728

Tabla 61: Resultado de la regresion logistica sobre la estabilidad ML postquirurgica.

En los resultados globales del modelo para pronosticar la probabilidad de
estabilidad/inestabilidad, se obtuvo un valor del coeficiente de determinacién (R? de
Nagelkerke) de 0,179 (que indicaba que el modelo permitia explicar casi un 18% de la
variabilidad de la variable dependiente), una significacion en la prueba de Hosmer-
Lemeshow de 0,193 (que indicaba que el ajuste era bueno) y, por ultimo, que el

porcentaje de sujetos bien clasificados por el modelo fue del 61,9%.

Analizando los resultados concretos de cada variable del modelo, se observo que eran
significativas las dos variables incluidas. Analizando el Odds Ratio, se comprobd que las
dos variables del modelo ejercian como factor de proteccion; es decir, al aumentar los
valores del SF-12, disminuia la probabilidad de inestabilidad, mientras que en Lateralidad

al pasar del lado izquierdo al derecho disminuia la probabilidad de inestabilidad.

A continuacion, se realizd un analisis del poder discriminatorio del modelo mediante la

curva ROC, obteniéndose los resultados que se exponen a continuacion.
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Grafico 18: Curva ROC en 202 de flexion
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Intervalo de confianza al 95%

Area Error tipico P o .. .
P Limite inferior Limite superior

0,746 0,062 0,001 0,624 0,868

Tabla 62: Area bajo la curva

Se comprobd que el poder de discriminacion del modelo era significativo y representaba

un 74,6% del maximo posible.

Para finalizar, se obtuvo la tabla con las coordenadas de la curva ROC del modelo.

valor d.e, la Sensibilidad 1-Especificidad Valor d.e, la Sensibilidad 1-Especificidad
regresion regresion

0,0000000 1,000 1,000 0,6257964 0,703 0,192
0,1472357 1,000 0,962 0,6306281 0,703 0,154
0,2020204 0,973 0,962 0,6358151 0,676 0,154
0,2714564 0,973 0,923 0,6552630 0,649 0,154
0,2901424 0,973 0,885 0,6725498 0,622 0,154
0,3136228 0,946 0,885 0,6779269 0,595 0,154
0,3344388 0,919 0,885 0,6864868 0,568 0,154
0,3385130 0,919 0,846 0,6922531 0,568 0,115
0,3442439 0,919 0,808 0,6954086 0,541 0,115
0,3669030 0,892 0,808 0,6989523 0,514 0,115
0,3893617 0,892 0,769 0,7020148 0,486 0,115
0,3910564 0,892 0,731 0,7127977 0,459 0,115
0,3925903 0,865 0,731 0,7211176 0,432 0,115
0,3956826 0,838 0,731 0,7211612 0,405 0,115
0,4045174 0,838 0,692 0,7226479 0,405 0,077
0,4124171 0,811 0,692 0,7350443 0,378 0,077
0,4146659 0,784 0,692 0,7472528 0,378 0,038
0,4174147 0,784 0,654 0,7523523 0,324 0,038
0,4641652 0,784 0,615 0,7586424 0,297 0,038
0,5173360 0,784 0,577 0,7619390 0,270 0,038
0,5259473 0,784 0,538 0,7633030 0,270 0,000
0,5347136 0,784 0,500 0,7640421 0,243 0,000
0,5554326 0,784 0,462 0,7669972 0,216 0,000
0,5692668 0,757 0,462 0,7702054 0,189 0,000
0,5701850 0,730 0,462 0,7770175 0,162 0,000
0,5710382 0,730 0,423 0,7837923 0,135 0,000
0,5727288 0,730 0,385 0,7856483 0,108 0,000
0,5738424 0,703 0,385 0,8195212 0,081 0,000
0,5914267 0,703 0,346 0,8750701 0,054 0,000
0,6109808 0,703 0,308 0,8986352 0,027 0,000
0,6155327 0,703 0,269 1,0000000 0,000 0,000
0,6197313 0,703 0,231

155



5.-Resultados

90° DE FLEXION

En el andlisis bivariante de las variables independientes en cada grupo de la variable

dependiente en 90° grado de flexion, se obtuvieron los siguientes resultados:

Estable Inestable p
Media DT Media DT

Edad 710 | 84| 730 |69 0,368
Sexo (H/M) 15/28 5/15 0,433
IMC 299 | 49| 294 |29 ]0,701°
Lateralidad (I/D) 14/29 8/12 0,564
CIR Duracién 77,6 |14,4| 75,5 |10,1|0,970°
KSS preoperatorio 92,2 (31,2 75,6 29,7 0,051:l

WOMAC preoperatorio | 47,3 | 28,5 58,7 22,0 0,1722

SF-12 preoperatorio 80,9 (10,7 75,6 19,3 0,258:l

Mdxima extension preq. | 1,1 6,5 0,9 4,2 0,8762

Maxima flexidn preq. 127,1 | 9,2 127,7 12,3 0,6902
1

Varo forzado 902 pregq. 5,9 2,8 8,3 3,2 | 0,004

Valgo forzado 902 preq. | 3,8 2,8 1,5 5,0 0,1142

Tabla: 63: Analisis bivariante de las variables independientes en cada grupo de la variable dependiente: Diferencia de
la laxitud en 902. * Prueba t para muestras independientes ? Prueba de Mann-Whitney * Prueba Chi-cuadrado

Se observo que soélo presentaba relacion significativa con la variable dependiente la
variable varo forzado 90° prequirdrgico (aunque se calcul6 en el modelo también la

variable KSS pre por haber obtenido una significacion proxima a 0,05).

IC. para OR (95%)

Variables B ET. Wald gl P OR
L.Inf. L.Sup
Varo forzado 902 | 0,251 | 0,111 5,152 |1 (0,023 |1,286| 1,035 | 1,597
KSS pre -0,012|0,010|1,335| 10,248 0,988 | 0,968 | 1,008
Constante -1,538 1,343 1,310 | 1 | 0,252 | 0,215

Tabla 64: Resultado de la regresion logistica sobre la estabilidad ML postquriurgica.

En los resultados globales del modelo para pronosticar la probabilidad de
estabilidad/inestabilidad, se obtuvo un valor del coeficiente de determinacién (R? de
Nagelkerke) de 0,206 (que indicaba que el modelo permitia explicar casi un 21% de la
variabilidad de la variable dependiente), una significacién en la prueba de Hosmer-
Lemeshow de 0,467 (que indicaba que el ajuste es bueno) y, por ultimo, que el porcentaje

de sujetos bien clasificados por el modelo era del 74,6%.
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Analizando los resultados concretos de cada variable del modelo, se observo que sdlo era
significativa la variable relativa al Varo Forzado 90°. Analizando el Odds Ratio, se
comprobd que esta ultima variable ejercia como factor de riesgo (es decir, al aumentar
sus valores, aumentaba la probabilidad de inestabilidad), mientras que KSS seria factor

de proteccidon (aunque no de manera significativa).

Dado que la variable KSS no era significativa, se procedié a obtener otro modelo de
regresion prescindiendo de ella. En la siguiente tabla se muestran los resultados del
nuevo modelo.

IC. para OR (95%)

Variables B ET. Wald gl p OR
L.Inf. L.Sup
Varo forzado 902 | 0,288 | 0,107 | 7,184 | 1 |0,007|1,333| 1,080 | 1,645
Constante -2,808 | 0,853 | 10,827 | 1 | 0,001 | 0,060

Tabla 65: Resultado de la regresion logistica sobre la estabilidad ML postquirudrgica en 902 de flexion.

Con respecto al modelo anterior, disminuia ligeramente el valor del coeficiente de
determinacién (R?> de Nagelkerke), que pasaba de 0,206 a 0,179, aumentaba la no
significacion en la prueba de Hosmer-Lemeshow (pasaba de 0,467 a 0,824; mejor ajuste)
y, por ultimo, que el porcentaje de sujetos bien clasificados por el nuevo modelo era el
mismo que en el anterior: 74,6% (es decir, la eliminacion del KSS no influia apenas en la
bondad del modelo). Se confirmd, por otra parte, que el “varo forzado 90°” era un factor de
riesgo.

A continuacion, se realizé un andlisis del poder discriminatorio de este ultimo modelo

mediante la curva ROC, obteniéndose los resultados que se exponen a continuacion.

Susceptibilidad

T T
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Grafico 19: Curva ROC

157



5.-Resultados

Intervalo de confianza al 95%

Area Error tipico P o .. .
P Limite inferior Limite superior

0,727 0,072 0,004 0,586 0,868

Tabla: 66 Area bajo la curva.

Se comprobd que el poder de discriminacion del modelo era significativo y representaba
un 72,7% del maximo posible.

Para finalizar, se ofrece la tabla con las coordenadas de la curva ROC del modelo.

Valor d.e’ la Sensibilidad 1-Especificidad Valor d.e, la Sensibilidad 1-Especificidad
regresion regresion

0,0000000 1,000 1,000 0,3436187 0,600 0,256
0,0656737 0,950 0,977 0,4107332 0,550 0,186
0,0856556 0,950 0,930 0,4813251 0,400 0,093
0,1109840 0,950 0,907 0,5526666 0,300 0,070
0,1426178 0,950 0,791 0,6219139 0,100 0,023
0,1814061 0,900 0,721 0,6865428 0,050 0,000
0,2279109 0,800 0,581 1,0000000 0,000 0,000
0,2821944 0,750 0,372

158



6.-DISCUSION.

159
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6.- DISCUSION

La artroplastia total de rodilla se realiza hoy en dia de manera rutinaria y tiene una tasa de
éxito satisfactoria. Sin embargo, complicaciones postoperatorias, como la inestabilidad, el
aflojamiento y el desgaste prematuro, limitan la durabilidad del implante. La inestabilidad
es la tercera causa de fracaso de la artroplastia y en la mayoria de los casos es de origen
multifactorial. La consecucion de una tension equilibrada de los ligamentos,
particularmente durante la flexion, es la clave para evitarla.

El empleo de sistemas de navegacion asistida por ordenador ha permitido a los cirujanos
reducir errores de alineacion, pero el equilibrio de tejidos blandos sigue siendo el
problema quirargico mas subjetivo durante la artroplastia. Los espacios en flexion y
extension deben ser igualados para que los ligamentos estén adecuadamente
tensionados. Hasta el momento existe poca informacién acerca de la estabilidad in vivo de
las protesis asistidas por navegacion y de la correlacion de ésta con los resultados

clinicos y radiolégicos.

6.1.- DISCUSION DEL METODO

6.1.1.-LA MUESTRA.
Las caracteristicas de la muestra no diferian de las de otros trabajos sobre ATR reflejados

en la literatura actual respecto a las variables sociodemograficas. La variable sexo
presentaba una proporcion de pacientes mujeres/hombres de 2:1 como en la mayoria de
las series publicadas sobre artroplastia de rodilla primaria debido a la mayor incidencia de
gonartrosis en mujeres de edad avanzada.

La variable edad tampoco resultdé ser un factor diferencial ya que las publicaciones
revisadas presentaban un rango similar al incluido en nuestra muestra. La media de los
pacientes incluidos en el estudio fue de 71,3 afios y segun el registro de artroplastias de
los paises nordicos la edad media fue de 69 afios en Dinamarca, 70 en Noruega y 71 en
Suecia respecto a los pacientes intervenidos entre 1997 y 2007. **°

| 120

La variable IMC se ha definido segun Shing et a como un factor negativo en la

recuperacion postquirdrgica y una influencia negativa en los cuestionarios clinicos no
encontrando diferencias significativas en nuestra muestra al igual que Dekker et al.*?*
Division de la muestra.

Los sistemas de navegacion han permitido mejorar la alineacion de los componentes
protésicos, mejorar el posicionamiento en el plano coronal y sagital y reducir el nimero de

alineaciones incorrectas de la extremidad inferior tras una ATR. En cuanto a la laxitud
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coronal el valor limite de la estabilidad ML que hemos empleado para poder estratificar
nuestra muestra en dos cohortes fue de 3° de variacion del AFT (diferencia de la
alineacion en varo y valgo forzado) definiendo cohorte estable aquella cuyo intervalo era
menor o igual de 3° e inestable aquella cuyo intervalo era mayor de 3°, a su vez cada
cohorte se analizd en 4 puntos diferentes en el RM (extensién, 20°, 90° y RM global) en
funcidn de los datos aportados por el sistema de navegacion. La justificacion de
establecer el valor en 3° fue para diferenciar de manera restrictiva aquellas ATR mas

estables de aquellas que no lo eran y por ser el valor establecido en el articulo.!*

6.1.2.- TECNICA.
El éxito de una ATR es el resultado multifactorial de una adecuada alineacion de la

extremidad, el restablecimiento de una altura correcta de la interlinea articular, un buen
equilibrado de partes blandas y un correcto manejo del aparato extensor. Uno de los
factores méas decisivos es la obtencion final de una nueva cinematica de la rodilla con un
balance ligamentoso ML estable durante todo el arco de flexo-extensién. Un incorrecto
resultado en el balance ligamentoso puede provocar dolor postoperatorio, inestabilidad,

aflojamiento y desgaste del PE y fracaso de la ATR a corto plazo.'®

1.- Empleo de la técnica de balance de espacios.

Diversos autores han publicado técnicas de liberacién secuencial de partes blandas para
el equilibrado de los espacios en flexion y en extensién.'**'?> Tradicionalmente la
medicion de los espacios resultantes se ha realizado mediante el empleo de bloques de
espaciadores y distractores milimetrados, métodos que comportan un elevado indice de
subjetividad. El empleo de un sistema de navegacion proporciona una informacion
inmediata de las consecuencias de los actos quirdrgicos y permite realizar una
cuantificacion objetiva y numérica del equilibrio de los espacios durante la intervencion. El
cirujano verifica asi los resultados de la liberacion de partes blandas instantaneamente al
poder visualizar la modificacion de los espacios creados y conseguir un balance de
espacios en extension y flexion, ambos rectangulares y simétricos.

La técnica de balance de espacios requiere para la obtencion de resultados satisfactorios
gue las diferencias entre éstos sean minimas. Diversos estudios han intentado de
establecer los valores maximos de discrepancia entre ellos con objeto de evitar
inestabilidades. Daines et al."*® consideraron aceptables diferencias entre los espacios

medial y lateral o entre los espacios de flexion y extension menores o iguales a 3mm.
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Otros autores como Han et al.*?’

aceptaron espacios con una diferencia menor de 3mm
entre el lado medial y el lateral en extension y una diferencia de hasta 5 mm en 90° de
flexion. Ademas la diferencia entre los espacios en flexién y extension mayores de 3 mm
en el lado medial y 5 mm en el lado lateral fueron también admitidas.

En caso de existir espacios desiguales, el espacio lateral suele ser mayor que el medial
debido, seguin algunos cirujanos,*®® a la tendencia de la rodilla a ser ligeramente més laxa
en flexién lateralmente que medialmente. Por ello tolerarian pequefias imperfecciones en
el equilibrado de espacios medial y lateral justificables de este modo por la reproduccion
de un balance normal de la rodilla en flexion y extension. La perfeccion de los espacios es
dificil de conseguir por lo que en caso de imperfeccion es mejor tender hacia espacio en
extension mayores que en flexion para prevenir contracturas en flexo e inestabilidades.
Existen varios articulos que comparan los sistemas de navegacién con la técnica
convencional sin demostrar diferencias significativas en la precision de la obtencién de los
espacios tanto mediolaterales como flexo-extensiéon entre ambas técnicas.’'* Sin
embargo, existen otros autores que empleando técnicas de navegacion han demostrado
gue la técnica de balance de espacios es mejor que la de resecciéon calculada incluso
alcanzando diferencias significativas.'?® Las principales limitaciones a la hora de comparar
resultados entre los estudios son las diferentes técnicas, metodologias e instrumentales
gue se utilizan para realizar y medir el equilibrado de espacios.

2.- Distractor.

En la literatura actual no existe una determinacion del valor exacto de la fuerza que debe
aplicarse para la creacion de los espacios, principalmente por la ausencia de los datos
fisiologicos sobre las tensiones existentes en el espacio tibiofemoral. La fuerza que debe
aplicarse para la creacion de los espacios mediante un distractor manual o dinamomeétrico
varia en funcion del autor. Asano et al. consideraron entre 80 y160N la fuerza adecuada,

Luring et al. 150 N en extensién y 90 N en flexién, mientras que Matsumoto et al.>’

| 130

y Lee
et a establecieron que 40 Ib (equivalentes a 178N) era la fuerza de distraccion de la
articulacién que ejercia sobre espesor del PE en la linea articular segin un modelo de
estudio cadavérico publicado por Tanaka.™*!

En nuestro estudio, el distractor utilizado fue manual y no disponia de una cuantificacion
numeérica sobre la fuerza que ejercia en la articulaciéon en el momento de la creacion de
los espacios pero la realiz6 un anico cirujano y los datos analizados en el apartado de

“‘espacios en flexion y extension” fueron los aportados por el sistema de navegacion en la
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cinematica postoperatoria una vez implantados los componentes protésicos y reducida la
rotula.

3.- Maniobras de varo-valgo forzado.

Una de las criticas potenciales al estudio podria ser que las maniobras forzadas de varo-
valgo para cuantificar intraoperatoriamente la estabilidad ML en la cinematica pre y
postoperatoria se realizaban de forma manual, sin una cuantificacidn exacta de la fuerza

aplicada. Ritschl et al.**

en un estudio realizado en cadaver concluyeron que cuando la
fuerza alcanza un minimo de 100 N la angulacién coronal provocada en la rodilla es
maxima, no incrementandose a pesar del aumento de la fuerza aplicada. El estudio revelo
gue cuando las fuerzas alcanzaron entre 80 y 200N el cambio de las longitudes de los
tejidos blandos y por tanto la variacién del AFT es inapreciable.

4.- Estudio radiogréfico de estrés.

Lee et al."* en un articulo publicado en 2011 comparaban 5 métodos diferentes para la
medicién de las radiografias en estrés para mejorar la reproducibilidad durante la
evaluacion de la inestabilidad en rodilla. Describen el dispositivo Telos como una
herramienta no invasiva, objetiva, reproducible y que eliminaba las posibles variaciones
causadas por los tejidos de partes blandas como ocurria en otros dispositivos
artrométricos. Ese fue el principal motivo por el que se empled la realizacion de un estudio
radiografico en estrés en la evaluacion de la estabilidad ML en nuestra muestra. Ademas
existe en la bibliografia diversos articulos que incluyen el dispositivo Telos para evaluar la
estabilidad y laxitud coronal en extensién tras ATR.*34%37

El dispositivo Telos esta validado y ha sido empleado para la evaluacion radiografica en
estrés de la laxitud coronal en extension y de la laxitud sagital en flexion de 90°. Sin
embargo, podemos encontrar en la bibliografia el empleo del Telos para la evaluacion de
la laxitud ML tanto en rodillas sanas como portadoras de ATR:

Okazaki et al.**® describieron el empleo del Telos en rodillas sanas para la evaluacién de
la asimetria de la laxitud ML del espacio en flexibn de 90° mientras el paciente
permanecia sentado.

Stahelin et al.**®

en una nota técnica detallaron como realizar una radiografia en estrés en
flexion para evaluar la estabilidad varo-valgo tras una ATR. La posicién descrita se
realizaba con el paciente en decubito supino con un tablero radiolucente dividido en 3
partes para el apoyo de cadera-muslo y pierna con una flexion de 80°. La fuerza de 50 N

se realizaba con una “spring scale” a 3 cm distales de la articulacion tibiofemoral. El

164



6.-Discusion

inconveniente que presentaba era que la flexion descrita fue de 80° y no 90° como era
necesario en nuestro estudio y la no disponibilidad de una “spring scale” .

Cho et al.**° en una publicacién reciente describieron la realizacion de la radiografia en
estrés en 90° de flexion tras ATR mediante una adaptacion del dispositivo Telos
prolongando los soportes laterales o0 mediales y el soporte central que ejerce la fuerza.
Con una distancia de 1,1 metros entre la rodilla y el tubo de radiologia y aplicando una
fuerza de 130 N realizé un estudio en 209 ATR con un afio de seguimiento para evaluar la
laxitud tras la realizacion intraoperatoriamente de la liberacion del LCM parcial o completa.
En base al estudio de Cho realizamos una adaptacion del dispositivo Telos en nuestro
centro hospitalario pero los estudios radiograficos obtenidos mostraron una gran
inexactitud causada por la rotacion femoral, la variabilidad en el tamafio de los
componentes femorales, tibiales y sobretodo de tamafio del polietileno ya que si éste era
menor de 12 mm en ningun caso se pudo calcular la distancia del espacio ML porque en
el estudio radiografico se producia una sobreposicion de los componentes protésicos
femoral y tibial que lo impedia. Por ello se desestimé incluir la flexibn de 90° en el
apartado de la laxitud coronal.

5.- Complicaciones de la navegacion.

La incidencia de fractura periprotésica oscila entre 0,3 % al 2,5% tras una artroplastia total
de rodilla convencional y 1,6 a 3,8% tras un recambio de ATR. En los ultimos afios y tras
la iniciacion de la utilizacién de los sistemas de navegacién en la ATR se han descrito
complicaciones que previamente no existian, como las fracturas de estrés provocadas por
los pins insertados a nivel femoral y tibial. Beldame et al.’*® describieron 5 casos de
fracturas femorales en una serie de 385 ATR navegadas, Hoke et al.***en una serie de
220 PTR navegadas describieron 3 casos de fracturas de estrés en tibia. Massia et al.**
describieron un caso a nivel tibia a la cuarta semana de la cirugia y finalmente Jung et
al.'** un caso femoral y otro tibial no desplazado.

En nuestro estudio un paciente presentd una fractura de estrés desplazada en diafisis
tibial en el punto de entrada de los pins a las 20 semanas de la intervencion quirdrgica
pese a que el postoperatorio inmediato tuvo una evolucion satisfactoria llegando incluso a
abandonar las muletas a las 4 semanas. El paciente refirié en los ultimos dias previos al
diagndstico un dolor sordo a nivel tibial, la necesidad de muleta y mejoria clinica con el
reposo sin causa justificable. Se opté por tratamiento conservador de la fractura con
inmovilizacion inguinopédica posterior y revisiones en consultas externas durante un afio.

El paciente evolucioné satisfactoriamente retomando sus actividades diarias cotidianas.
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Radiograficamente la fractura consolidé con una angulacion en el eje coronal de 20°, sin
desviacion axial.

Las fracturas de estrés a nivel tibial tras ATR estan documentadas en la bibliografia
asociadas a otras etiologia, como patologias metabdlicas del paciente (osteoporosis,
tratamiento cronico de corticoides), patologias neuroldégicas degenerativas que favorezcan
las caidas, mala alineacion de los componentes, excesiva desperiostizacion, osteotomias
previas, aflojamiento de los componentes. Nuestro sistema de navegacion requiere la
colocacion de dos pins autoterrajantes y autorroscados de 4 mm a nivel femoral y dos a
nivel tibial. Las fracturas de estrés periprotésicas secundarias a la utilizacion de los
sistemas de navegacién en al ATR presenta una incidencia muy baja 3/222'*' y al igual
gue nuestro caso clinico aparecen a las semanas de la cirugia con un periodo prodrémico

doloroso sin causa justificable.
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6.2.- DISCUSION DE LOS RESULTADOS.

6.2.1.-ESPACIOS EN FLEXION Y EXTENSION.
Existen diversos estudios'**'*® que evaluaron las medidas de los espacios

intraoperatoriamente en la ATR, demostrando que una diferencia de 2 o0 3 mm en las
mediciones intraoperatorias eran ya clinicamente relevantes, por lo que en nuestro
estudio consideramos al igual que Yoon et al.*® que cualquier diferencia mayor de 3 mm
fuera un valor significativo.

Fickert et al.*® en un articulo publicado en 2012 obtuvieron en 225 ATR navegadas con la
técnica de balance de espacios, una diferencia ML menor o igual a 3 mm en el espacio en
flexion en el 93% de la muestra y en el espacio en extension en el 98%. Al analizar la
diferencia entre espacios mediales en flexion y extension, encontraron diferencias
menores o iguales a 3 mm en el 84% y al valorar el lado lateral en el 83%. Este articulo
incluia una tabla comparativa entre las diferencias del espacio en flexion y extensién entre

5 articulos que estudiaban el balance ligamentoso. Tabla 67

Autor Seon ‘ Lee™ ‘ Lee®™ ‘ Lee ‘ Griffin® ‘ Fickert™ ‘ Garcia
Tipo estudio Prospectivo

Navegacién N N N C C N N
Ndmero casos 112 108 60 56 104 225 63
Flexién M-L(%) 105 (94) | 91(84) | 57 (95) 49 (87) 104 (100) 209(93) 56 (88,9)
Extension ML (%) 105 (94) | 91(84) | 57(95) | 49(87) | 104 (100) | 220(98) 55 (87,3)
Flexién L- Extension L(%) - - 55 (92) 49 (87) 90 (87) 189(84) 54 (85,7)
Flexién M- Extensiéon M (%) | - - 56 (93) 46 (82) 90 (87) 186(83) 58 (92,1)

Tabla 67. Diferencias de espacios. Tomada del articulo de Fickert et al.'*®

N: navegada, C: convencional, L: lateral, M: medial.

Al comparar los resultados obtenidos en nuestra muestra con los datos de la tabla 67
podemos afirmar que eran similares a los obtenidos por otros autores. El porcentaje de
pacientes que presentaban una diferencia ML menor de 3 mm en flexién fue del 90% y en
extension del 87,3%. Al analizar la diferencia entre los espacios mediales en flexion y
extension, éstas eran menores o iguales a 3 mm, en el 92% y al valorar el lado lateral en
el 85%. En los resultados obtenidos en el espacio ML de nuestra muestra, la media de las
diferencias ML en extensién (0,33+2,28), en flexion de 90° (1,11+2,17) y la diferencia
entre ambas (0,78+2,66) se encontraron todas dentro de los 3mm.

Griffin et al.*° describieron que la dificultad de crear un espacio rectangular con diferencias
menores de 3mm de forma independiente (tanto en extensién como en flexion) era menor
gue lograr crear un espacio rectangular de forma dependiente siendo el éxito del 84% si

se calculaba de forma independiente ambos espacios y del solo el 50% de éxito si se
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estudiaban ambos espacios conjuntamente de forma dependiente. En nuestro trabajo,
gracias al sistema de navegacion, el porcentaje de pacientes que presentaban una
diferencia menor de 3mm en ambos espacios de forma independiente fue del 85% en
flexion y del 92% en extension y del 82% si el analisis de los espacios era de forma
dependiente siendo los resultados en nuestra muestra superiores a los descritos por
Griffin.

La literatura demuestra que la igualdad de los espacios es dificil de conseguir por lo que
en caso de imperfecciones es mejor tender hacia espacio en extension mayores que en
flexion para prevenir contracturas en flexo e inestabilidades.*

La posicion del aparato extensor es otro de los factores demostrados que influyen en la
medicion del espacio intraoperatoriamente. La eversion de la rétula disminuye el espacio
lateral en mayor cantidad que el medial tanto en flexion como en extension®® e
incrementan la alineacién en valgo durante el equilibrio de partes blandas realizado con
un distractor.®® En nuestro estudio el distractor no permitia la medicién de los espacios
con la roétula reducida, en flexion ni en extensiéon, sin embargo, los datos recogidos en
nuestro estudio para el analisis de los espacios en flexibn y extension fueron los
objetivados en la cineméatica postquirdrgica por el sistema de navegacion con los
implantes definitivos y con la patela reducida por lo que representaria el resultado final de

la nueva articulacion femorotibial en descarga.

6.2.2.- TIEMPO QUIRURGICO
La cirugia ATR navegada no ha demostrado en ninguna publicacion una disminucién del

tiempo quirdrgico. La navegacién ofrece la ventaja de ser una herramienta visual y
numeérica que proporciona al cirujano una informacion continua e inmediata acerca de los
efectos de su actividad quirdrgica. Existen diferentes factores que justifican el aumento del
tiempo quirdrgico: la necesidad de una curva de aprendizaje ante una nueva técnica
quirdrgica, pasos intermedios como la colocacion de puntos de referencia o pins, la
calibracion del sistema, el mapeo de la superficie articular y la confirmacion y verificacion
de cada accion quirargica a través del navegador.

La curva de aprendizaje es un factor modificable que hace que con la experiencia del
cirujano disminuya el tiempo quirdrgico. Smith et al.'*’ en un estudio prospectivo
concluyeron que 20 era el niumero de cirugias necesarias para obtener los mismos
resultados funcionales y de alineacion que un cirujano experto en navegacion. El tiempo

medio en un cirujano inexperto fue en los primeros casos de 92 minutos disminuyendo a
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73, mientras que en el grupo de cirujanos expertos se mantuvo en 73 minutos
aproximadamente. La diferencia fue significativa en los primeros 20 casos determinando
ese numero como el limite para igualar los resultados en el postoperatorio de alineacion y
funcion.

En nuestra muestra el tiempo medio fue de 76,92 minutos de media. Todas las cirugias
fueron realizadas por el mismo cirujano sin experiencia previa en la técnica de
navegacion. Al analizar la correlacion (coeficiente de Spearman) del tiempo quirdrgico en
funcion del limite de 20 cirugias descrito por Smith, de la estabilidad postquirtrgica y de la
alineacion prequirargica pudimos observar como en las primeras cirugias fue de 76,10
minutos y 77,30 en las 43 sucesivas, en el grupo estable el tiempo medio de cirugia fue
de 75,96 £ 13,27 minutos y en el inestable de 80 + 12,67 sin diferencias significativas
entre ambos grupos. Sin embargo, al analizar la correlacion en funcion de la alineacion
prequirdrgica encontramos diferencias significativas p=0,016 siendo menor el tiempo
quirdrgico cuando presentaba una alineacién prequirargica mas cercana a 0° por lo que el
tiempo empleado en realizar la cirugia dependia de la alineacién prequirdrgica.

Una de las posibles causas que podrian justificar la diferencia de los resultados de la
curva de aprendizaje descrito por Smith con los de nuestro estudio es el sesgo de
seleccion debido a la eleccion del cirujano ante una nueva técnica quirdrgica de
programar rodillas con menor dificultad y con menor variacion del eje mecanico, pero fue
descartado al analizar la correlacion de la alineacion prequirargica con el nimero de caso.
En los estudios que comparan la técnica de navegacion con la convencional la media de
tiempo quirdrgico obtenida fue muy variable, pero en la mayoria de estudios la
convencional obtenia unos 20 minutos menos que la navegacion. Hernandez-Vaquero et
al.'® en un estudio prospectivo evaluaron el aumento de la precisién con la técnica
navegada en la artroplastia de rodilla que presentaban deformidad articular comparando
ambas técnicas y dividiendo en dos grupos, uno control sin deformidad y otro grupo con
deformidad. El tiempo medio de la técnica convencional fue de 73y 77, en cambio en la
navegacion fue de 91 y 83 sin diferencias significativas. El resto de estudios y
metaanalisis que comparan el tiempo de la cirugia presentan una diferencia de
aproximadamente 20 minutos a favor de la técnica convencional, pero con unos tiempos
quirGrgicos aproximados de 75 frente a 101 minutos.***° El tiempo quirirgico que hemos
obtenido en nuestra muestra con técnica navegada es similar por lo tanto al tiempo

quirargico empleado en la técnica convencional en los articulos publicados.
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El tiempo quirdrgico es un factor importante en la ATR por el aumento del riesgo de
infeccion en las cirugias prolongadas. Podemos concluir qgue en nuestro caso la curva de
aprendizaje de la técnica navegada fue mayor de los 20 casos reportados por Smith, que
existe una correlacion estadisticamente significativa entre el tiempo quirdrgico y la
alineacion prequirdrgica y que el tiempo quirdrgico de nuestro estudio con la técnica de

navegacion es similar al de la convencional de otros estudios.

6.2.3.- PARAMETROS DE HEMODERIVADOS.
El sangrado postquirdrgico tras una intervencion ATR es otro de los temas de controversia

en el que la navegacion podria ofrecer ventajas respecto a la técnica convencional gracias
a la utilizacion de instrumental que no requiere la colocacion intramedular femoral ni tibial.
Varios estudios han demostrado que hay una disminucion de la pérdida hematica con la
navegacion pero presentan metodologias diferentes lo que dificulta la comparacion de los
resultados. ™ 1°

Kalajrajah et al. comprobaron en un ensayo clinico la menor pérdida hemaética en el grupo
de rodillas navegadas midiendo el volumen del drenaje. Licini et al.'** analizaron la
pérdida hemética con resultados similares comparando dos grupos (ATR navegadas
versus convencional) utilizando en un grupo guia intramedular y en el otro el instrumental
gue emplea la navegacidn sin necesidad de guia intramedular. Los resultados
demostraron que fue menor el sangrado en el drenaje y la disminucion de hemoglobina en
las primeras horas postquirtrgicas en el grupo navegada. Beal et al.”>* demostraron que
no existian diferencias significativas en el total de la pérdida hematica.

Un metaandalisis™® publicado en 2016 que evalué los efectos de la navegacién en la
pérdida hematica tras ATR analiz6 la pérdida hematica y la necesidad de transfusién en
pacientes sometidos a ATR navegada y convencional. De los 12 estudios que fueron
incluidos, concluyeron que la navegaciéon fue mas efectiva en la reduccion de la pérdida
hematica y de la disminucién de la hemoglobina pero sin efectos sobre la tasa de
transfusion comparada con la convencional.

En nuestro estudio la intervencion se realizd bajo condiciones de isquemia tras expresion
de la extremidad a intervenir con retirada de la misma posterior al cierre de la herida e
inmovilizacidbn con vendaje compresivo. En relacion a las analiticas preoperatorias y
postoperatorias, la media de la hemoglobina preoperatoria calculada por la analitica de la
consulta de preanestesia fue de 14,54 gr/dl (rango de 10,9 - 19) siendo la postoperatoria
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de 10,78 gr/dl (rango 8 — 13,7) con una disminucion media de 3,76 gr/dl siendo ésta
estadisticamente significativa (p<0,05).

Los valores obtenidos en nuestro estudio fueron similares a los publicados por Keating et
al.™®® donde demostraron que la ATR lleva asociada una pérdida hemaética cerca a los dos
litros durante el periodo perioperatorio y una descenso medio de la hemoglobina de 3,85
gr/dl. Sin embargo, el comparar estos resultados con los publicados por otros autores es
complejo ya que en muchas ocasiones las condiciones prequirargicas hematicas no son
similares, no disponemos de grupo control con técnica convencional, no es el objetivo de
nuestro estudio y actualmente se estdn empleando técnicas de ahorro de sangre tanto

intraoperatorias como postoperatoria que dificultan la comparacion de los resultados.

6.2.4.- CINEMATICA POSTQUIRURGICA
6.2.4.1.-Rango de movilidad.

Los factores que influyen sobre el RM tras una ATR pueden ser clasificados como
intracapsulares o extracapsulares. Son multiples las variables que pueden influir en el RM
postquirargico como el angulo de flexion prequirdrgico, la técnica quirdrgica, el disefio de
los implantes o la fisioterapia postoperatoria. La importancia del RM prequirtrgico sobre
los resultados del RM postquirdrgico esta documentada en la literatura cientifica.

Lampe et al.™*’ investigaron si los factores especificos del paciente (edad, sexo, IMC, )y
los factores modificables de la cirugia medidos por el sistema de navegacion podian
predecir la flexibn maxima de la ATR al afio y a los dos afios. Concluyeron que la
navegacion es una herramienta efectiva de precisibn y permite controlar una gran
variedad de factores relevantes y clinicamente importantes. Los factores modificables
intraoperatoriamente medidos con la navegacién podria predecir un 22% de la variacion
de la flexibn méaxima al afio y la combinacién de los factores modificables quirirgicamente
y los factores especificos del paciente podrian predecir hasta el 32% de RM maxima
postquirdrgico.

Hasegawa et al.’*® evaluaron la influencia del balance intraoperatorio de tejidos blandos
sobre el RM postquirargico en 31 pacientes con ATR PS navegadas. En la cinematica
postquirdargica evaluaron la estabilidad ML manualmente en el RM a 0°, 90° y 120° de
flexion tras reintegrar el aparato extensor de la rodilla. Definieron la laxitud ML como la
diferencia absoluta entre el varo y valgo en estrés, parametro que se corresponderia con
la variable estabilidad postquirdrgica de nuestro estudio. Obtuvieron una mejoria en los

grados de flexion del RM de una media de 114°, DT 20 preoperatoriamente a 127°, DT 9°
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en el postoperatorio y una correlacion positiva entre el grado de flexion prequirdrgica y el
angulo de flexion intraoperatorio tras la implantacion de los componentes protésicos
analizando el RM entre los 90° y 120°. Sin embargo, no encontraron correlacion positiva
entre el grado de flexion prequirdrgico y el medido intraoperatoriamente al analizarlo entre
0° y 90° al igual que lo ocurrido en nuestro estudio. En cambio, encontramos una
correlacion negativa a 90° sin diferencia significativa en ninguno de los casos. Estos
resultados son distintos a otros estudios que demostraban de 0° a 90° correlacion inversa
con el &ngulo de flexién postoperatorio tras la ATR PS.1%% 16

Una posible justificacion de la heterogeneidad de correlaciones entre los resultados de los
distintos estudios, al igual que la discrepancia de resultados en el nuestro en extension y
90° de flexion podria ser la presencia de diferentes laxitudes mediolaterales en funcion del
rango de flexion analizado, el empleo de distractores o tensores diferentes para la
cuantificacion de la laxitud ML entre los distintos estudios y el distinto grado de méaxima
flexion obtenido en cada caso.

Xie et al.'*en un metaanalisis que comparaban la técnica convencional con la navegacion
incluia tres articulos que analizaban en un apartado del estudio el RM. La media de
flexion de los articulos incluidos fue de 109°, 108 y 113° en el grupo navegacion y 108°,
109° y 109° en el grupo control. No encontraron diferencias significativas ni diferencias en
el tamarfio del efecto sobre la flexién postquirdrgica de ambos grupos.

Benavente et al.*®! en un articulo publicado en la Revista de la Sociedad Espafiola de
Cirugia ortopédica y Traumatologia en 2015 analizaron la utilidad de la navegacion en los
distintos grados de deformidades. En la comparacion de los resultados prequirdrgicos y
postquirargicos de la flexién y extensién obtuvieron en el grupo navegacion una variacion
de la flexién de 102,2° a 99,6° y en la técnica convencional de 103,8° a 104,6° es decir
una disminucion no significativamente estadistica del angulo de flexion maximo exclusiva
en el grupo navegacion. Estos resultados eran contrapuestos a los publicados en los

151,154

articulos previos pero similares a los obtenidos en nuestra muestra donde tras la

intervencién se increment6 el grado de extensién y disminuyo el grado de flexibn maxima.

6.2.4.2.- Alineacién del eje mecanico.

El intervalo éptimo del eje mecanico es un tema sobre el que se han publicado numerosos
articulos. El intervalo optimo definido y aceptado por la mayoria de autores es de *3°
respecto al angulo ideal de 0° formado por los ejes mecanicos de la tibia y el fémur. Sin
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embargo no existe un consenso universal. Algunos autores disminuyen el intervalo de

162165y otros lo aumentan a +5°.1%

alineacion Optima a £2° respecto al eje mecanico
La relacion entre la mala alineacién de los implantes protésicos en ATR y la longevidad de
ésta ha sido descrita previamente. Una desviacibn mayor de 3° en varo ha sido
relacionado con una baja supervivencia del implante.®” La cirugia asistida por ordenador
en las ATR ha proporcionado un instrumento de precision que favorece unos resultados
mas homogéneos en la alineacion en el plano coronal que los obtenidos mediante
instrumentacién convencional; existe no obstante controversia en cuanto a su capacidad
para proporcionar una mejor alineacion en el plano sagital y en la relacion de la mejoria
del eje con los resultados funcionales.

Son multiples los metaanalisis publicados?®394 11

gue comparan la técnica navegada con
la convencional con resultados dispares segun la variable analizada. Algunos concluyen
gue la navegacién mejora la alineacion final y otros, sin embargo que no hay diferencias
significativas con la técnica convencional.?°-149-168

Chowdhry et al.*®® en un estudio publicado en 2014 presentaron una serie de 191 ATR
navegadas con un seguimiento de 1 afio con el objetivo de determinar la prevalencia y los
predictores que determinarian las ATR fuera del rango 6ptimo de la alineacién coronal
postquirdrgica. La prevalencia de los pacientes que se situaban en el intervalo mayor o
igual a 3° de la alineacién coronal postquirdargica fue del 20,4%, porcentaje superior al
obtenido en nuestra muestra (11,1%). La media de la alineacion del eje mecanico en el
postoperatorio fue de 1,6° de varo DT 2,3° con un rango de 11° (8° varo a 3° valgo). Los
principales predictores de estar fuera del rango Optimo de 3° fueron en primer lugar la
severidad de la deformidad coronal prequirargica y en segundo lugar el grado
prequirdrgico de contractura en flexion. En la discusion incluian 28 articulos tras una
revision de los metaanalisis recientes y de los estudios publicados en las cinco principales
revistas de cirugia ortopédica (Clinical Orthopeadics and Related Research, Journal of
Arthroplasty, Journal of Bone and Joint American and British volumes, y Knee Surgery
Sports Trauma and Arthroscopy) y encontraron un amplio rango de prevalencias de
pacientes con alineacion coronal fuera del rango 6ptimo de 3°, desde el 0% al 29%,
siendo la media del 12% e incluyendo mas de la mitad de los 28 estudios, concretamente
un 54%, una prevalencia mayor del 10%. Las justificaciones que aportaban en su estudio
fueron varias, la posible imprecision de la técnica quirdrgica realizada con navegador y la

existencia de diferentes cirujanos, las posibles diferencias existentes entre los distintos
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navegadores al disponer cada uno de un algoritmo diferente para el calculo del eje
mecanico y en cuarto lugar la severidad de la deformidad prequirargica de la muestra.

En nuestra muestra, la alineacion prequirargica de la extremidad inferior fue
principalmente en varo (84,1%) con una media de 4,92° DT 4,61 y con un amplio rango
de 25° (10° de valgo a 15° de varo). La diferencia entre la alineacion prequirargica y
postquirargica fue de 4,84° obteniendo una alineacion postquirdrgica media de 0,08° de
varo con una desviacion de 2,06°. El porcentaje de la muestra que se encontraba incluida
en el intervalo 6ptimo de +3° segun los datos aportados por la cinematica postoperatoria
del sistema de navegacion fue del 88,9%, mientras que el porcentaje disminuia al 81% en
el caso de ser mas estricto determinando el intervalo en £2° Si comparamos los
resultados obtenidos con la bibliografia podemos observar que el porcentaje de pacientes
(11,1%) de nuestra muestra incluidos fuera del intervalo 6ptimo de 3° respecto de la
alineacion del eje mecénico de la extremidad inferior fue similar o incluso algo inferior
respecto a la media de los 28 estudios incluidos en la revision bibliografica realizada por

Chowdhry cuantificada en 12%.

6.2.4.3.- Influencia de los factores prequirdrgicos sobre la estabilidad mediolateral
Con el objetivo de analizar la influencia de los distintos factores prequirdrgicos
pudieran tener sobre la estabilidad mediolateral postquirdrgica se realiz6 un analisis de
regresion logistica independientemente para extension, flexion de 20° y flexién de 90°.
En el modelo hemos tomado como variable dependiente el valor limite con el cual se
dividio la muestra en dos cohortes (estables e inestables). Como variables independientes
fueron incluidas: Edad, sexo y lado IMC, KSS total prequirdrgico, WOMAC total
prequirargico, SF-12 prequirargico, flexion preoperatoria, grado maximo de flexion
preoperatoria, estabilidad prequirtrgica en varo forzado y estabilidad prequirdrgica en
valgo forzado.
En extension, la variable que presentd un OR mayor fue la “maxima flexién prequirargica”.
Al igual que el resto de variables el valor OR oscilaba alrededor de 1, por lo que la
influencia de las variables sobre la estabilidad ML fue muy similar entre ellas y ejercian
todas como factor protector, ya que al aumentar sus valores disminuia la probabilidad de
inestabilidad.
En flexion de 20°, la variable que presentdé mayor OR fue “SF-12”, con efecto protector y
con una relacion inversa respecto a la estabilidad ML. El coeficiente de determinacion

disminuy6 del 45% al 18% en comparacion con la extension lo que significaba que la
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probabilidad de pronosticar la estabilidad ML a 20° de flexidn con las variables estudiadas
era menor.

En flexion de 90°, la variable que presenté mayor OR fue “varo forzado” que actué como
factor de riesgo. El coeficiente de determinacion disminuyé respecto a la extension pero
aumentd ligeramente respecto a la flexion de 20°. Por lo tanto, la probabilidad de
pronosticar la estabilidad ML a 90° con las variables analizadas era mayor que en 20° de
flexion pero menor que en extension.

El modelo predictivo elaborado en base al andlisis de la regresion logistica mediante las
curvas ROC mostré un buen ajuste entre las distribuciones de los valores elaborados y
esperados y un poder de discriminacion del modelo elevado y significativo en los tres
rangos estudiados (Extension 90%, 74,6% en flexion de 20°y 72,7% en 90° de flexion). El
poder de discriminacion del modelo deberia situarse en el contexto de la zona sanitaria de
donde procede la muestra, la patologia primaria especifica analizada y el limite del
analisis de la variable estabilidad ML establecido en 3°. Al tratarse de un tamafio muestral
reducido la posibilidad de realizar un modelo predictivo sélido capaz de extrapolar los
resultados a una poblacion general es complejo.

Sin embargo, hasta la fecha actual, no conocemos ningun estudio clinico similar, en el
gue se estudie la influencia de la estabilidad mediolateral en los resultados clinicos de la
ATR combinando los datos de la cinematica proporcionada por el sistema de navegacion,
el estudio radiografico de estrés durante el seguimiento y los cuestionarios clinicos y
funcionales. Una posible continuacion de interés podria ser un analisis predictivo a largo
plazo, mientras tanto los resultados obtenidos pueden ser de utilidad para comparaciones

con resultados de nuevos estudios.
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6.2.5.- RESULTADOS CLINICOS Y FUNCIONALES

Los sistemas de navegacion en comparacion con la técnica convencional en la ATR han
demostrado ser una herramienta que proporciona una mayor precision en los resultados
en la alineacién en el plano coronal y un menor nimero de pacientes fuera del rango
optimo. Ademés permite mediante la técnica de liberacién secuencial, obtener un balance
ligamentoso adecuado y obtener espacios en flexion y extension simétricos. La correcta
alineacion, balance ligamentoso y precisa colocacion de los implantes deberia
proporcionar una mayor supervivencia al implante y mejores resultados clinicos, sin
embargo la corta evolucion de la navegacidon con pocos articulos que evallen los
resultados clinicos y funcionales a largo plazo y la gran variabilidad de metodologias

empleadas en los estudios dificulta la comparacion de resultados publicados.

6.2.5.1.-RESULTADOS CLINICOS FUNCIONALES DE LA NAVEGACION FRENTE A
CONVENCIONAL.

Los articulos publicados que analizan los resultados clinicos a medio y largo plazo en
funcién de la técnica quirargica (convencional Vs navegada) presentan resultados a favor
de la navegacion, en contra y sin diferencias significativas entre ambas técnicas. Los
estudios que comparaban ambas técnicas con mayor seguimiento son:

A favor de la convencional.

Schimtt et al.}”® 2011 en un estudio prospectivo randomizado con 90 pacientes con ATR
LPS (30 técnica convencional, 30 técnica navegada y 30 con una navegador diferente)
con una media de 3 afios de seguimiento al analizar los resultados clinicos obtuvieron
diferencias significativas a favor del grupo de técnica convencional en la subescala KSS
funcional.

Sin diferencias:

Hernandez-Vaquero et al.*"

en un estudio retrospectivo sobre 100 pacientes (50 ATR
navegada Vs 50 ATR convencional) con un seguimiento de 8 afios, no encontraron
diferencias significativas entre ambos grupos en resultados funcionales ni supervivencia
de implantes pero si un mayor numero de complicaciones en las realizadas con técnica

convencional. Kim et al.'%®

en 2012 en un estudio prospectivo sobre 520 ATR con un
seguimiento medio 10,8 afios no encontraron diferencias significativas entre la técnica
convencional y la navegaciéon al analizar los resultados clinicos a través del estudio del
arco de movilidad, del dolor, de los cuestionarios clinicos WOMAC y KSS, concluyendo

gue no existen diferencias en los resultados clinicos, alineacion ni supervivencia de los
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componentes protésicos entre ambas técnicas. Tampoco encontraron diferencias
significativas Harvie et al.'’”> en un estudio prospectivo aleatorizado sobre 71 pacientes
con 5 afios de seguimiento comparando los resultados clinicos de ambas técnicas (36
convencionales vs 35 navegadas) mediante los cuestionarios clinicos WOMAC, SF-36,
KSS y grado de satisfaccion del paciente.

A favor de la navegacion.

En cambio, Hoffart et al.**®

en un estudio prospectivo publicado en 2012 que incluia a 195
pacientes (97 navegacion vs 98 convencional) con un seguimiento de al menos 5 afios
pese a no encontrar diferencias significativas en la alineacion postquirirgica entre ambos
grupos, encontraron mejoria en la puntuacion media del grupo de navegacion en el
andlisis del cuestionario KSS en cada subescala (funcional y rodilla) y en el KSS total.

Ishida et al.l™

en un estudio comparativo prospectivo a 5 afios entre la navegacion y la
técnica convencional en 70 ATR observaron en el grupo navegado una menor tasa de
pacientes fuera del rango O6ptimo de alineacion de 3° y en los resultados clinicos una
mejoria clinica en el KSS total y KSS funcional con diferencia significativa a favor de la
navegacion al comparar la diferencia absoluta de las puntuaciones prequirirgicas y las

obtenidas a los 5 afios. Moskal et al.l’™

en un metaanalisis publicado en 2013 que
analizaba los resultados clinicos (WOMAC y KSS) entre la ATR navegada y convencional.
Incluyeron 22 estudios randomizados tanto retrospectivos como prospectivos.
Concluyeron que la navegacion mejoraba la alineacion, disminuia la pérdida hematica,
prolongaba el tiempo de la cirugia, presentaba nuevas complicaciones quirdrgicas y
mejoraba los resultados clinicos tanto en el KSS como en el WOMAC sin diferencias
significativas. Si nos centramos en el WOMAC incluyeron 4 articulos con una media de
seguimiento de 10 meses. Las puntuaciones en el grupo convencional y navegada fueron
en la subescala dolor 4,06 y 2,69, en la subescala rigidez 2,27 y 1,99 y en la subescala
capacidad funcional 13,95 y 9,81. Si comparamos esos resultados con los obtenidos en
nuestro trabajo podemos afirmar que éstos son mejores incluso que los resultados del
grupo navegada en la subescala dolor (3,97) y en la subescala rigidez (1,55) y peores que
el grupo convencional para la subescala capacidad funcional (14,75).

Rebal et al.*®® publicaron en 2014 el primer metaanalisis que incluia 21 estudios con un
nivel de evidencia |, demostraron que el uso de la navegacion en ATR lograba una mejor
alineacion del eje mecanico y una mejoria en los resultados funcionales al analizar
exclusivamente el cuestionario KSS, a corto y medio plazo. Concluyeron que la

navegacion es una tecnologia emergente, en continuo crecimiento y desarrollo y una
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herramienta que aumenta la agudeza y la precision en la obtencion del eje mecanico
postquirirgico Previo a la publicacién de este metaanalisis Bauwens et al.**° realizaron
otro en el que, al no disponer de tamafio adecuados de los estudios, se vieron forzados a
incluir estudios pseudorandomizados, no randomizados y retrospectivos. Mason et al.?®
incluyeron estudios que usaban navegacion basada en TAC.

El andlisis de los resultados de los tres cuestionarios clinicos-funcionales KSS, SF-12 y
WOMAC vy sus correspondientes subescalas confirman los beneficios que aporta la ATR
navegada a la calidad de vida del paciente en todos los &mbitos. Las escalas WOMAC y
KSS son mas precisas para evaluar los efectos inmediatos de la intervencion mientras
gue el SF-12 es mas apropiado para evaluar a largo plazo. En base a los resultados de
nuestra muestra podemos afirmar que existe una mejoria clinicamente relevante en todos

los cuestionarios clinicos funcionales y en sus correspondientes subescalas.

6.2.5.2.- RESULTADOS CLINICO-FUNCIONALES EN FUNCION DE LA ALINEACION.
Uno de los principales factores que han demostrado estar involucrado en el éxito de los
resultados de la ATR es la alineacion de los implantes. El incorrecto posicionamiento u
orientacion de la proétesis podrian llegar a resultar en una asimetria tibiofemoral, causar
zonas de mayor estrés en el momento de la carga con el consiguiente desgaste acelerado
del PE y posible aflojamiento de los componentes protésicos. Varios estudios han
demostrado que el posicionamiento de los implantes con una desviacion menor de 3° del
eje mecéanico en el postoperatorio reduce el riesgo de desgaste desigual, aflojamiento
prematuro y fracaso temprano de los implantes.*®’

Son mudltiples los articulos que han comparado la alineacion resultante del empleo de los
sistemas de navegacion con la técnica convencional demostrando con la primera mejores
resultados y menor nimero de pacientes que estan fuera del intervalo éptimo de 3°.

Hetaimish et al.®®

en un metaandlisis publicado en 2012 que incluia a todos los ensayos
aleatorios controlados desde 1896 a 2009 demostraron que la ATR navegada obtenia una
mejora estadisticamente significativa en el posicionamiento de los implantes. Sin
embargo, es menor la proporcion de autores que analizan la influencia de esa mejora en
el posicionamiento protésico con los resultados clinicos.

Khan et al.l”™

en un estudio retrospectivo realizado en 76 pacientes con ATR navegada
describieron por primera vez en la bibliografia la relacion de la alineacion del eje mecanico
en ATR navegada y con el RM y con los resultados de los cuestionarios clinicos. No

pudieron demostrar diferencias significativas en los resultados funcionales dependientes
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de la alineacion pero concluyeron al estratificar la muestra en dos grupos (aplicando el
mismo criterio que en nuestro estudio del intervalo de 3°) que existia una diferencia
significativa p=0.05 en la subescala capacidad funcional del WOMAC cuando la
desviacién del eje mecanico era menor o igual a 3°. Al analizar la correlacion del angulo
postquirargico y la subescala capacidad funcional de ambos grupos Kahn et al. obtuvieron
un coeficiente de Spearman Rho p=0,596. En nuestro caso fue menor, practicamente nula
(p=0,166). Las principales limitaciones que presentaba este estudio fueron el pequefio
tamafio de la muestra (76 pacientes) y el no disponer de las puntuaciones prequirdrgicas
por lo que no se pudo confirmar que la muestra fuera homogénea al establecer los dos
grupos. Estas limitaciones no existen en nuestro estudio. EI 85% de la muestra
correspondia al subgrupo menor o igual de 3°, porcentaje muy similar al obtenido en
nuestra muestra (88,9%).

Sardana et al.'”® en un estudio retrospectivo publicado en noviembre de 2016 sobre 47
ATR navegadas analizaba la correlacion de los resultados funcionales del WOMAC y SF-
12 en funcioén de la alineacion al igual que Kahn pero a largo plazo con un seguimiento de
6 afios. En el andlisis del subgrupo con variacion del AFT mayor de 3° encontraron
diferencias significativas en la subescala capacidad funcional del WOMAC con p=0,042 y
en la subescala rigidez p=0,032. En nuestro estudio, sin embargo, no encontramos
diferencias significativas en ninguna escala e incluso una puntuacion mayor en el grupo
con una desviacion del eje mecanico mayor de 3°.

Choong et al.*”’

en un ensayo randomizado prospectivo controlado que incluy6 115 ATR
(55 técnica convencional, 60 navegada) implantando el mismo modelo protésico,
realizado por el mismo cirujano y con un seguimiento de 1 afio evaluaron la alineacién, la
funcién y la calidad de vida con los cuestionarios KSS y SF-12. La conclusion de dicho
articulo fue que el grupo realizado con técnica navegada obtuvo mejor alineacion y se
correlacioné con una mejora de la funcion de la rodilla y en la calidad de vida de los
pacientes al encontrar diferencias significativas en ambos cuestionarios (KSS y SF-12). Si
comparamos los resultados obtenidos del estudio con los nuestros, el porcentaje de ATR
navegadas dentro del intervalo de 3° fue del 88% en la navegacion y 61% en la técnica
convencional mientras que en nuestro estudio fue del 88,9%. Tanto el KSS como el SF-12
obtuvieron diferencias significativas entre las puntuaciones prequirdrgicas y las
postquirargicas, al contrario que en nuestro estudio donde no encontramos diferencias a
excepcion del SF-12 mental entre los doce y 36 meses. El valor medio obtenido en el KSS

total en las rodillas con una alineacion >3° fue de 133 mientras que en el grupo con
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alineacion <3° fue de 122. Las puntuaciones medias obtenidas se asemejan a las
publicadas por Choong para el grupo >3° (135).

Por dltimo, Chowdhry et al.*®® demostraron tras 1 afio de seguimiento en 191 ATR
navegadas y divididas en 3 grupos en funcion de la alineacién del eje mecanico
postquirurgico (perfecto “0°”, aceptable “1°-2°"y malo “>3°") diferencias significativas en el
KSS rodilla a favor del grupo con perfecta alineacion y WOMAC dolor con correlacion
inversa, es decir peor puntuacion del WOMAC en cuanto mas cercano era el eje
mecanico a 0°. En nuestra muestra el KSS rodilla fue mejor en el grupo inestable aunque
sin diferencias significativas y el WOMAC dolor fue menor en el grupo estable.

En base a los datos obtenidos podemos destacar la elevada frecuencia de consecucion
en nuestra muestra de un eje mecanico en el intervalo 6ptimo de alineacion con el 88,9%,
la no diferencia significativa en las puntuaciones de los cuestionarios clinicos en funcion
de la alineacion del eje mecénico en el postoperatorio a excepcion del SF-12 mental a los
36 meses que mostraban valores a favor del grupo con mayor de 3° de alineacion
postquirargico. La alineacion del eje mecanico, por lo tanto, no ha mostrado ser un factor
de influencia sobre los resultados clinicos en nuestro estudio y tiene un papel limitado en

la explicacion de las variaciones de los cuestionarios clinicos.
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6.2.5.3.- RESULTADOS CLINICOS EN FUNCION DE LA ESTABILIDAD

LAXITUD CORONAL.

Desde un punto de vista biomecénico, la laxitud es definida por Zlotnicki®* como “la
respuesta pasiva de la articulacion a una fuerza aplicada externamente” mientras que la
inestabilidad constituye una “medida funcional” expresada por el paciente. La laxitud
coronal normal en pacientes sanos fue estudiada por Okazaki et al.'*® en un articulo
realizado en 26 voluntarios sanos, sin antecedentes de patologia previa, tras realizarles
una radiografia simple de estrés en rodillas, en el que se concluy6 que la laxitud lateral
era mayor que la medial tanto en flexion como en extension. La diferencia de laxitud ML
fue de 2,5° en extension y de 3° en flexion, siendo este hecho justificado por el
movimiento de pivotaje medial que realiza la tibia externamente en extension e
internamente en flexion. Heersterbeek et al.'’”® recomendaron, basandose en un estudio
sobre 30 pacientes ancianos sanos y con rodillas no artrésicas, una laxitud entre 0°y 7,1°
en varo y entre 0 y 5,5° en valgo en flexién y en extensién una laxitud en varo entre 0,2°y
5,4°y entre 0,7°y 3,9° en valgo.

Los efectos de la laxitud ligamentosa sobre el resultado funcional tras ATR no han sido
descritos claramente en la literatura y la definicion de la laxitud ligamentosa 6ptima
durante la ATR se basa en la experiencia personal del cirujano y en sus sensaciones
subjetivas. Seglin Aunan et al.'”® deberia evitarse una laxitud medial mayor de 2mm en
extension y mayor de 3mm en 90° de flexién, mientras que la laxitud lateral es mas
tolerable, especialmente en rodillas alineadas en neutro o valgo.

Los estudios que han evaluado la influencia de la laxitud ML en los resultados clinicos y
funcionales son limitados y presentan diferencias tanto a nivel de metodologia (técnica de
la radiologia de estrés, fuerza ejercida, posicion de la articulacién) como del tipo de
implante (PS, CR) y técnica quirargica (MIS, Navegada, convencional) lo que dificulta la
comparacion de los resultados. El efecto de la laxitud en el resultado funcional es una
variable dificil de definir por la existencia de una poblacibn sometida a ATR muy
heterogénea (edad, sexo, IMC, actividad fisica, intereses personales, nivel de actividad y
comorbilidades). Algunos autores estudiaron la estabilidad de las ATR realizada con

técnica convencional y su influencia sobre los resultados clinicos postoperatorios, 34137181

183 otros en cambio, tras los buenos resultados obtenidos en la alineacién por los sistemas
de navegacion, estudiaron la influencia de la estabilidad coronal tras ATR navegada en
los resultados postquirdrgico a corto, medio y largo plazo pero el nimero de publicaciones

€S menaor.
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El primer autor que relaciona la estabilidad ML y los resultados clinicos de la técnica
convencional frente a sistemas de navegacion fue Song'® en una publicacién de 2007 en
el que hizo un estudio prospectivo incluyendo 92 ATR (44 navegadas, 42 convencional)
con un seguimiento minimo de un afio evaluaron la estabilidad ML en extensién y la
estabilidad AP en 90° de flexidn tras la realizacion de radiografias de estrés empleando
una fuerza de 150N y su influencia en la modificacion de la escala KSS y en el RM. Las
laxitudes varo-valgo encontradas fueron 8° de media en el grupo de navegaciéon (3,5°
medial, 4,4° lateral) y 8,3° en el grupo convencional (4,4° medial y 4,2° lateral). Ambas
técnicas demostraron una laxitud ML mayor de 10° (14%). No se encontraron diferencias
significativas clinicas (KSS) a corto plazo entre ambos grupos.

.18 analizaron la influencia de la estabilidad ML en funcion del RM

Matsuda et a
realizando un estudio prospectivo de 80 ATR con técnica convencional (40 LPS, 40 CR)
con un afio de seguimiento. Definieron como ATR equilibrada aquella cuya diferencia de
laxitud ML tras realizar maniobras de estrés varo-valgo con el dispositivo Telos (el mismo
gue en nuestro estudio) era menor o igual a 2° al medirla en la radiografia en estrés.
Obtuvieron en el grupo LPS una media de laxitud en varo de 4,7°, en valgo de 3,6° y una
laxitud total ML de 8,3°. Subdividieron la muestra total en tres grupos en funcién de la
laxitud total (apretado <6°, adecuado 6°-10° y suelto >10°), presentando un mayor RM el
grupo con una laxitud ML mayor de 10°. Concluyeron que tanto la laxitud coronal como el
equilibrio varo-valgo influian en el RM tras la ATR, siendo necesario un adecuado grado
de laxitud ya que contribuia positivamente en los resultados.

En dos articulos se determiné que cierto grado de la laxitud ML se relacionaba con una

.18 en un estudio sobre 77 ATR

mejoria en los resultados clinicos y funcionales, Ishii et a
navegadas con un seguimiento entre 5 y 9 afos demostraron que la laxitud ML
comprendida dentro de los 4° en extension, favorecia los resultados clinicos a largo plazo.
El segundo articulo es el de Yoshihara et al**’. que en un estudio sobre 49 ATR con un
seguimiento de 10 afios determinaron en 5° la laxitud lateral aceptable para conseguir
buenos resultados a largo plazo en ATR.

En 2009 Liring et al.*®® realizaron un estudio retrospectivo a 2 afios de seguimiento con el
objetivo de analizar si la navegacion mejoraba los resultados del cuestionario WOMAC,
KSS, RM vy alineacion. Mediante radiologia simple en estrés (fuerza de 150 N)
concluyeron que la estabilidad ML obtenida en extension y en flexion de 90° era la misma

tanto en el grupo navegado como en el de técnica convencional sin diferencias
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significativas. El rango de apertura del angulo mediolateral obtenido oscilo entre los 2,5°
de laxitud medial y los 3,5° de laxitud lateral en extension.

En nuestro estudio analizamos la influencia de la estabilidad ML en los resultados de los
cuestionarios clinicos con dos métodos diferentes, a través de los datos obtenidos de la
laxitud en el estudio radiogréafico en estrés (en extension y en 20° de flexion) y mediante
los datos objetivados por el sistema de navegacion en la cinematica postquirargica (en
extension, flexion de 20°, flexién de 90° y RM completo).

En el estudio radiografico en estrés, los estudios que analizaban la estabilidad ML en la
ATR navegada y presentaban una metodologia similar a la de nuestro estudio se detallan

en la tabla 68.

LAXITUD LAXITUD
LAXITUD ML TELOS
MEDIAL LATERAL KSS WOMAC | SF-12
Fuerza
Media DT Media DT Media DT
SONG Nav 3,5 1,40 4,4 2,2 8,0 2,7 150 N Ns -
C
onv 4,0 1,5 4,2 2,6 8,3 26
MATSUDA CR 4,0 1,4 3,9 1,2 7,9 2,3 150N Ns -
LPS 3,6 1,4 4,7 2,2 8,3 2,9
LURING Nav 3,8 1,63 3,28 1,51 150 N Mejor Ns -
Conv 3,08 1,29 2,8 0,89 navegada.
Ns
Nakahara 5,0 1,6 5,9 2,7 0,9 2,8 150N Ns -
ISHII 4,0 1,6 4,5 2,2 8,6 3,2 150 N -
No nav
BECKER Gap 4,1 1,7 3,9 1,7 - 150 N Ns SF36
Res 4 1,4 3,4 1,4
GARCIA Ext 3,68 1,95 4,5 2,76 8,18 3,46 150 N Ns Ns
20° 3,89 2,3 5,3 3,89 9,24 4,74

Tabla 68. Estudios que analiza laxitud ML en ATR navegada mediante el dispositivo Telos.

La laxitud coronal obtenida en nuestro estudio (8,18° en extensién y 9,24° en 20° de
flexion) fue similar a la observada en los trabajos incluidos en la tabla 68. La laxitud
medial en extensién en pacientes con ATR fue mayor a la laxitud lateral tal y como ocurria

en la mayoria de estudios de ATR convencional'®

y en el estudio realizado en pacientes
sanos.™® Los 38 pacientes que alcanzaron los 5 afios de seguimiento obtuvieron una
mejoria relevante en todos los cuestionarios (SF-12, WOMAC y KSS) y sus
correspondientes subescalas respecto de las puntuaciones prequirdrgicas pero sin
encontrar diferencias significativas en funcion de la laxitud ML obtenida. No se encontro
una correlacion directa entre la laxitud ML y los resultados de los cuestionarios clinicos

(WOMAC, KSS y SF-12) y presentaron en algunos casos una correlacion inversa sin
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encontrar diferencias significativas en ninguno de los cuestionarios clinicos en extension

ni en flexion de 20°.

EQUILIBRADO DE PARTES BLANDAS

El equilibrado de los tejidos blandos es esencial para poder lograr una cinematica optima
en la ATR. Un exceso de tension ligamentoso puede provocar una reduccién del RM y un
incremento de la probabilidad de obtener una deformidad en flexion mayor de 4°.
Hipotéticamente, una ATR sin grandes tensiones esta asociada con un mejor RM cuando
es comparada con ATR con mayor constriccion pero puede causar una hiperextension,
dolor, disfuncién y un desgaste acelerado. El desequilibrio de los tejidos blandos puede
llegar a presentarse en forma de inestabilidad, deformidad, contractura o una combinacién
de todos ellos.

.86 analizaron sobre 34 ATR PS cementadas realizadas con la técnica de

Widmer et a
espacios si los parametros intraoperatorios proporcionados por el sistema de navegacion
podian predecir los resultados funcionales (KSS, OKS, SF-36) de la ATR en un afio de
seguimiento. Concluyeron que las variables valoradas intraoperatoriamente tienen una
capacidad limitada de prediccién sobre los resultados clinicos-funcionales postquirtrgicos
si son consideradas independientemente. Al comparar los resultados de la cinematica
prequirdrgica y postquirargica (flexion méxima, extension maxima, RM, méximo varo
forzado, méximo valgo forzado, alineacion coronal, edad e IMC), nuestros resultados son
similares a los obtenidos por Widmer alcanzado incluso la diferencia significativa a
excepcion de la flexion maxima que en nuestro estudio disminuyd respecto a los datos
prequirdrgicos. Estos hallazgos van en consonancia con estudios previos realizados con
sistemas de navegacion.'®’

En nuestro estudio dividimos la muestra en 4 grupos en funcién de la diferencia del
equilibrado de partes blandas (estabilidad prequirdrgica y postquirdrgica del sistema de
navegacion). En extension demostramos mejores resultados tanto en KSS como en el
WOMAC vy sus correspondientes subescalas en las ATR que presentaban una diferencia
de la laxitud varo-valgo postquirdrgica menor de 3° en la variacién del AFT (grupo
inestable-estable y estable-estable) frente a las ATR inestables (grupo estable-inestable y
grupo inestable-inestable) con una mayor mejoria absoluta del grupo inestable-estable.
Destacar que los resultados obtenidos a 20° de flexion eran opuestos a los obtenidos en

extensién con mejores resultados en el grupo inestable a los 5 afios de seguimiento en el
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KSS. Los hallazgos obtenidos del presente estudio demuestran los multiples factores que

influyen en la estabilidad y laxitud coronal tras una ATR.

Si analizamos la influencia de la estabilidad ML y los resultados de los cuestionarios
clinicos empleados (KSS, SF-12 y WOMAC) a medio y largo plazo demostramos que el
grupo estable (diferencia de la laxitud varo-valgo menor de 3° objetivada en la cinematica
postquirdrgica del sistema de navegacion) obtuvo una mejoria en la puntuacion del KSS
en extension en la subescala rodilla. Estos resultados son contrarios a los demostrados
por Martin et al.*?*> dénde no se llegaron a encontrar diferencias significativas en un

periodo menor de 3 afios de seguimiento.

Por lo tanto, se puede afirmar que la muestra presentaba una mejoria significativa y
clinicamente relevante en todos los cuestionarios clinicos funcionales y en sus
correspondientes subescalas sin que esa mejoria de las puntuaciones de los mismos
sean significativamente mayores en funcion de la estabilidad postquirargica, del

equilibrado de partes blandas o del grado de flexion analizado.
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7.-Conclusiones

CONCLUSIONES:

1.- Una estabilidad mediolateral menor de 3° en la ATR, objetivada con los sistemas de
navegacion, influye en la obtencion de mejores resultados clinicos y funcionales del KSS

de forma significativa en extension y a medio plazo.

2.- No existe una relacién entre una estabilidad mediolateral a 20° de flexion, 90° de
flexion ni en el RM completo respecto a la mejoria en los resultados clinicos y funcionales
(KSS, WOMAC Y SF-12) a medio plazo.

3.- No existe una relacion entre la laxitud en el plano coronal medida con el sistema de
navegacion en extension y 20° de flexion respecto a la obtenida en la radiologia en estrés

a medio plazo.

4.- La navegacion en la ATR primaria proporciona precision al lograr resultados
homogéneos en la alineacion postoperatoria en el plano coronal dentro del rango 6ptimo.

5.- La severidad de la deformidad coronal prequirargica es el factor predictivo mas
importante tanto del tiempo quirdrgico empleado en el proceso quirdrgico como de la

obtencién de una alineacién postquirdrgica 6ptima dentro del intervalo de 3°.

6.- La artroplastia total de rodilla primaria navegada es un proceso que mejora la

funcionalidad y calidad de los pacientes afectos de gonartrosis.
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ANEXO 1
Cuestionario WOMAC

9.-Anexos

En las Gltimas 48 horas.

NINGUNO

LEVE

MODERADO

MUCHO

MUCHISIMO

DOLOR.

¢, Cuanto dolor siente ...?

1. Al caminar por una superficie plana

2. Al subir o bajar escaleras

3. Por la noche mientras esta en la cama

4. Al estar sentado o acostado

5. Al estar de pie en posicion recta

RIGIDEZ

¢ Cuan severa es su rigidez...?

1. Al despertarse por la mafiana

2. Al finalizar el dia tras haber estado sentado,

acostado o descansando

CAPACIDAD FUNCIONAL

¢ Qué grado de dificultad tiene al...

1.-Bajar escaleras?

2. Subir escaleras?

. Levantarse de una posicion sentada?

. Ponerse de pie?

. Inclinarse hacia el suelo?

. Caminar sobre una superficie plana?

. Entrar y salir de un automavil?

. Ir de compras?

O]l O N o o | W

. Ponerse calcetines/medias?

10. Levantarse de la cama?

11. Quitarse calcetines/medias?

12. Acostarse en la cama?

13. Entrar/salir del bafio?

14. Sentarse?

15. Sentarse/levantarse de un retrete?

16. Realizar tareas domésticas pesadas?

17. Realizar tareas domésticas livianas?
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CUESTIONARIO SF-12 (VERSION 2)

1.-En general, usted diria que su salud es
Excelente. Muy buena. Buena. Regular. Mala.

2. Su salud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una mesa,

pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar més de 1 hora? Si es asi, ¢cuanto?
Si, me limita mucho.  Si, me limita un poco. No, no me limita nada.

3. Su salud actual, ¢le limita para subir varios pisos por la escalera? Si es asi, ¢ cuanto?
Si, me limita mucho.  Si, me limita un poco. No, no me limita nada.

4.- Durante las 4 Ultimas semanas, ¢,con qué frecuencia hizo menos de lo que hubiera

guerido hacer en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?
Siempre. Casi siempre. Algunas veces. Sélo alguna vez. Nunca.

5.- Durante las 4 ultimas semanas, ¢con qué frecuencia tuvo que dejar de hacer algunas

tareas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?
Siempre. Casi siempre. Algunas veces. Sélo alguna vez. Nunca.

6.- Durante las 4 Ultimas semanas, ¢.con qué frecuencia hizo menos de lo que hubiera
querido hacer en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de algun problema

emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?
Siempre. Casi siempre. Algunas veces. Sélo alguna vez. Nunca.

7.-Durante las 4 dltimas semanas, ¢con qué frecuencia hizo su trabajo o sus actividades
cotidianas menos cuidadosamente que de costumbre en su trabajo o en sus actividades

cotidianas, a causa de algun problema emocional (como estar triste, deprimido
Siempre. Casi siempre. Algunas veces. Sélo alguna vez. Nunca.

8. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo

habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?
Nada. Un poco. Regular. Bastante.. Mucho.

9. Durante las 4 ultimas semanas, ¢,con qué frecuencia se sintié calmado y tranquilo?
Siempre. Casi siempre. Algunas veces. Solo alguna vez.  Nunca.

10. Durante las 4 dltimas semanas, ¢,con qué frecuencia tuvo mucha energia
Siempre. Casi siempre. Algunas veces. Sélo algunavez. Nunca.

11. Durante las 4 ultimas semanas, ¢con qué frecuencia se sinti6 desanimado y
deprimido?
Siempre. Casi siempre. Algunas veces. Sélo algunavez. Nunca.

12. Durante las 4 ultimas semanas, ¢con qué frecuencia la salud fisica o los problemas
emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a los amigos o
familiares)?

Siempre. Casi siempre. Algunas veces. Sélo algunavez. Nunca.
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CUESTIONARIO KSS (Knee Society Score)

SEGUIMIENTO CLINICO  KS5 (Inzall 1383)

PUNTUACION RODILLA
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Diolor (max. 50

O Minguno
O Lews u ocasional
O Salz escaleras
O Caminando y escaleras
Moderado
O Ocasional
O Continuo
O Sewero

Arco de movilidad en flexo-sxtension (max 25)
{extension complefa = 07 (Cada 5°%=1punfa)

35>

Estabilidad (max. 25)

Anteroposteriar
O <=5 mm

O 5-10 mm

O = 10 mm

f=diolateral:
O =5"

O &-a*

O 10-14°

a 15

Contractura en flexion {max -15)
{Unizaments =i esta presente)

O =5"

O 5-10°
O 10-15°
O 16-20°
o =20°

Deficit de extension (max -15)

O Minguno
O =107

O 10=-20°
O =207

Alineacion Waro o valge) (max -20)

Grados: " 0O %aro O Valgo

O &% 10° walga

O 4% - 0°walgo - 3 puntos cada ®
O 11%-15% valpo— 2 puntos cads ©
O =15° walgo o cualquier * varo

PUNTUACION FUNCIONAL

Marcha {max. 50
(1 manzans = 100 mefros)

O limitzda

O >10 manzanas {=1000m.)

O 5-10 manzanas (500-1000m)
O = & manzanas (< 500m]

O Solo en domicibo

O Mo puede andar

Escaleras {max 50)

O Sube y baja normal

O Sube normal. baja baranda
O Sube y baja baranda

O Sube baranda, dificil bajar
O Mo puede subir ni bajar

10)

Ayudas (max. -20)

O Mo usa

O 1 Baston

O 2 Bastones

O Muletas, andador

0]
i-3)
i-10}
i-20}

Categoria de paciente

O A. Unilateral o bilatzral {redills contralaieral reemplazada satsfacioriamente)

O B. Unilateral, rodilla coniralaters] sintomatica
O &. Paliariritis u ofras enfermedades medicas
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INFORME DE NAVEGACION.

INFORME DE LA NAVEGACION: TOTAL KNEE SURGETICS

SOFTWARE DEL IMPLANTE
RESUMEN

NOMBRE DEL HOSPITAL
NOMBRE DEL CIRUJANO
NOMBRE DEL PACIENTE
FECHA DE NACIMIENTO
ALTURA DEL PACIENTE
PESO DEL PACIENTE
PIERNA OPERADA
FECHA

ANTES DE LA CIRUGIA

Varolvalgo preoperatorio
Flexion preoperatoria
Flexion maxima
Extension maxima

DESPUES DE LA CIRUGIA
Varolvalgo postoperatorio
Flexion postoperatoria
Flexion maxima

Extension maxima

INFORME DE LA CIRUGIA

ALINEACION PREOPERATORIA

Varo/valgo preoperatorio
Flexion preoperateria
Flexién maxima
Extension maxima
Hiperextension : 0°

Flexién : 20°

Flexién : 90°

'OMNI Apex

0

0

DERECHA
25/01/2013 (9h49)

8° Varo

95° Flexion

122° Flexion

3° Hiperextension

2° Varo

11° Flexion

125° Flexion

6° Hiperextensién

8" Varo

95° Flexion

122° Flexion

3° Hiperextension
Valgo maximo : 8> Varo
Varo maximo : 10° Varo
Valgo maxime : 9° Varo
Varo maximo : 13° Varo
Valgo maximo : 8° Varo
Varo maximo : 9° Varo
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INFORME DE NAVEGACION (Il

Posicionamiento del implante tibial
Alineacion:

EQUILIBRADO
Extension:

Flexion:

o rou e e

Posicionamiento del implante femoral
Tipo

Tamafio del componente femoral
Alineacidn distal del implante

Alineacion anterior del implante

@ rrrcaoturtune. B

="

¢

FT G oo

-

5.0° Pendiente posterior
10.5mm Reseccion primaria
0.5mm Reseccion secundaria
0.0° Varo

12° Flexién

6° Varo

89° Flexion

10° Rotacion externa

o ronmm ey B

PS

5

0.0° Hiperextensién

8.6mm Reseccion primaria
8.0mm Reseccién secundaria
1.0° Varo

0.0° Hiperextensién

8.0° Rotacion externa

2.6mm Desplazamiento anterior

T S

"
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INFORME DE NAVEGACION (lil)

ALINEACION POSTOPERATORIA
Varolvalge postoperatorio

Flexion postoperatoria

Tamafio del componente femoral
Tamafio del componente tibial
Grosor del inserto

Flexion maxima

Extensién maxima

Hiperextension : 0%

Flexion : 20°

Flexion : 50°

2° Varo

11° Flexion

5

5

10

125° Flexion

6° Hiperextension

Valgo maximo : 2° Valgo
Varo maximo : 3° Varo
Valge maxime : 1° Valgo
Varo maximo : 3° Varo
Valgo maximo : 1° Valgo
Varo maximo : 1° Varo
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ANEXO 2
RESPONSABILIDADES ETICAS:

Proteccién de animales:

David Garcia Aguilera autor de este proyecto de tesis doctoral declara que para este

proyecto no se ha experimentado en animales.

Confidencialidad de datos.

El autor declara que han seguido los protocolos de su Centro de trabajo sobre la
publicacién de datos de pacientes y que los pacientes incluidos en el proyecto de tesis
doctoral han recibido informacion suficiente y han dado su consentimiento informado por

escrito para participar en dicha tesis.

Derecho a la privacidad y consentimiento informado.

El autor ha obtenido el consentimiento informado de todos los pacientes referidos en el

proyecto de tesis doctoral. Estos documentos obran en poder del autor.

Financiacion.
No hemos empleado ninguna fuente de financiacion externa.
Conflicto de intereses. El autor, el director y el co-director declaran no tener ningun

conflicto de intereses.

AUTORIZACIONES:

Aceptacion por el Comité Etico de Investigacion en Humanos de la Comision de Etica en
Investigacion Experimental de la Universitat de Valencia.

Ver certificado adjunto.

Aceptacién por el Comité de Etica e Investigacion Clinica de Aragon (CEICA).

Ver certificado adjunto.
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VNTVERSITAT
22 VALENCIA

. estizacio i

D. Fernando A. Verdu Pascual, Profesor Titular de Medicina Legal y

Forense, y

Secretario del Comité Etico de Investigacion en Humanos de la

Comision de Etfica en Investigacion Expenimental de la Universitat de

Valéncia,

CERTIFICA:

Que el Comité Etico de Investigacion en Humanos, en la reunion
celebrada el dia 10 de febrero de 2014, una vez estudiado el
proyecto de tesis doctoral titulado:

“drtroplastia total de rodilla navegada: Relacion de la
estabilidad articular con los resultados clinicos y funcionales a
medio plazo”, mimero de procedimiento HI390236568134 ,

cuyo doctorando es D. David Garcia Aguilera,

ha acordado informar favorablemente el mismo dado que se
respetan los principios fundamentales establecidos en la
Declaracion de Helsinki, en el Convenio del Consejo de Europa
relativo a los derechos humanos y cumple los requisitos
establecidos en la legislacion espafiola en el ambito de la
mvestigacion biomédica, la proteccion de datos de caracter
personal y la bioética.

Y para que conste, se firma el presente certificado en Valencia, a dieciocho de
febrero de dos mil catorce.

FERNANDO ALEJO|

y VERDU|PASCUAL
*JMW 2014.02.18 08:42:47

+01'00"
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F E E 1]
=24 GOBIERNG broyecto mrestigacion Blomédica
iy DE mﬁﬂm £ - C1. FIL&O0ID

E frakmaent gt Bonldad, . - 18 de febrero de 2014
anesan Sedaly Faalla

[2fia, Maria sanzaler Hingos, Secretaria del OELC Arancn (CEICA)

CERTIFICA

1%, Cue el CFIC ﬁTﬁgﬁn [CEICAY en su reunlén del diz 19702014, Ackn W* CRON204d ha evalyado la propoaesks
de!investigadear referida al estudic:

Titulo: ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA WAVEGADA: Relacldn de Ia ostahl idad artic ular con fos
rasultados clinlcos y funclenalos a madle plazo.

Investigador Princlpal: David Garcta Agulicra, H Qlispo Polanco

Versidn protocolo: enere /2014
Vorsfdn hoja da Infornaclén paca al paclanta: v 1.9, da febrerof 2014

1%, Consldera que

El prgppects g2 plankoa siquiondo loz ipquisihos di la Ley 19720507, do 3 dejully, do Ineestgackdn omdédiea v su
realisacicn By gerlisere.
- Sz rompen los requisitos necerarios da idongided dal pratomle en et Goopon oy obiedves dod cslodie v sstan
justiicades les rescos v molesliag previsitas 2ara el sujekd.
- Zan adecwadny tanto 2l procediriients para obtenar 2l genwentimiente informade come @ compensasdn previsla
para los sajetas par dadias qua pudizran derivarse de s partiipacian n el estudic,
- Elalcance de &5 compsanssdonss econimicas previstas ne interfisns con e respelo 3@ Vs posllEd s Lo,
- L3 capacidad de los Investigadares wles medios disponlbles san aprcoiados paea levar & tabo el estud o,

28, Por lo que eske CEIC emite un DICTAMEN FAVORABLE.

Lo que Ko en faiageza, a 19 de febrae de 2014

itdnt

eeld .

1 ’wﬁ T

lll I”'- - d
ST

: T.)I}‘ia Maffa Gonzélez Hinjos

Sacretatla de! CEIC Aragan (CEICA)
gz L det
I A H R P B AT BN I PRI e el T ) o W L (e R
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CONSENTIMIENTO INFORMADO INCLUSION EN TESIS DOCTORAL: Artroplastia total de rodilla navegada:
Relacion de estabilidad articular con los resultados clinicos y funcionales a medio plazo.

Usted tiene derecho a conocer el procedimiento al que va a ser sometide y las complicaciones mas
frecuentes que ocurren. Este documento mtenta explicarle todas estas cuestiones; lealo atentamente y
consulte con su médico todas las dudas que se le planteen. Le recordamos que, por imperativo legal,
tendra que fimar, usted o su representante legal, familiar o persona vinculada de hecho, el
Consentimiento Informado para que podamos realizarle dicho proyecto de tesis doctoral.
PACIENTE

Yo,

con dommeilio en

Yo, D./Diia.

{Nombre y dos apellidos del representante legal, familiar o persona vinculada de hecho)
con domicilio en

DNID®. e . en calidad

de del paciente.
{Representante legal, familiar o persona vinculada de hechao)
DECLARO

Que el Dr. DAVID GARCIA AGUILERA N° de Colegiado._44/2455___me ha explicado que es
conveniente proceder, en md situacion, a realizar el procedimiento/tratamiento quirirgico de
PROTESIS DE RODILLA Y SER INCLUIDO EN EL FROYECTO DE TESIS DOCTORAL.
He leido esta informacion que me ha entregado y que se reproduce a contimuacion.

1. PREOPERATORIO

Antes de la cimagia serd necesanio realizarle almmas pruebas diagnosticas, como analitica,
radiografias o electrocardicgrama. También le indicaremos desde queé hora debe permanecer en
ayumas.

2. PROCEDIMIENTO

La intervencién consiste en sustiiur la articulacion enferma y reemplazarla por una artificial lamada
protesis mediante un sistema de navegacion mmovador. Dicha protesis esta fabricada con distintos
mahlesynnphshmupem](puhdﬂmn} y puede fijarse con o sin cemento a los extremos dseos
(tibia, fémr y —opcionalmente— rotula), dependiendo de las circumstancias del paciente.
Elob]e'hwde.hm:luncmsteeﬂmtaltaralnmeldolurqumarlamumhdadjrla
mcapacidad de la rodilla afectada por distintos procesos articulares.

El procedimiento, habitualmente, precisa anestesia general o regional. El Servicio de Anestesia v
Feanimacion estudiara sus caracteristicas personales, informandole en su caso de cudl es la mas
adecuada. Puede ser necesana la admimistracion de la medicacion oportuna para reducir la incidencia
de dos de las complicaciones principales: aparicion de trombosis en las venas o infeccion después de
la operacién.

3. CONSECUENCIAS SEGURAS

Para implantar la protesis es necesario extirpar parte del hueso de la articulacion y su adaptacion
puede tener como consecuencia el alargamiento o el acortamiento de la pierna intervenida. Aungue se
suelen corregir las deformidades angulares de la piema, dicha comreccion puede ser incompleta o
mayor de lo deseado. Durante la operacion existe una pérdida de sangre que puede requernr
transfusiones sanguineas. El Servicio de Hematologia le informara de las complicaciones de las
mismas. Después de la intervencion presentara molestias en la zona de la intervencién, debidas a la
cimgia ¥ a la adaptacion de los misculos de la zona. Estas molestias se pueden prolongar durante
algin tiempo o bien hacerse contimuas.

Pueden existir molestias o lesiones cutaneas, generalmente leves y pasajeras, en la raiz del mmuslo, por
el uso de un tomiquete neumético.
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COMNSENTIMIENTO INFORMADO INCLUSION EN TESIS DOCTORAL: Artroplastia total de rodilla navegada:

Relacion de estabilidad articular con los resultados dinicos v funcionales a medio plazo.
[ R A —— S S ——————— Seme————

Tras la intervencion debera realizar ejercicios de movilizacion de la rodilla y caminar con bastones
COm 0 5in apoyo de la pierna, segum las circunstancias. Iznalments, recibird instracciones sobre la
rehiabilitacion que realizar, los movimientos que evitar v sobre como utilizar los bastones. La fuerza
muscular se recupera parcialmente coando el dalor desaparece. La movilidad de 1a articulacion suels
mejorar, aungue &l grade de recuperacion depende de lo ngida que estuviera antes de la intervencion.
La protesis oo &5 una infervencion definitiva, va que se desgasta o se afloja con el tiempo ¥ puede
TeqUETIT 0fTa intervencion (mas frecuentemente en los pacientss mas jovenss v activos).

4 DESCRIPCION DE LOS RIESGOS TIRTOOS

Las complicaciones mas impartantes de la implantacion de una PROTESIS OE RODILLA son:

a) Toda infervencion quirargica, tanto por 1a propia tecnica operatoria comso por la situacion vital de
cada paciente {-ﬂubeTE cardiopata, hipertension, edad avanzada, anemia, obesidad...), lleva
implicitas uma serie de complicaciones, comupes ¥ potencialmente serias, que podnan requeris
tratamientos complementarios, tanto medicos como qUinITEices ¥ Que, &0 UN Minimo porcentaje de
cases, poeden ser cansa de pusrte.

b) Obstruccion venosa con formacion de trombos & hinchazon de ka pierna comrespondiente que, en
[aras gcasiones, 52 complica con dolor feracice ¥ dificuftad respiratoria (embelia pulmonar) v gue
pusde conductr inchaso a la pmerte

c) Complicacionss cutaneas: debiscencia de Ia herida, necrosis de kos bordes o zonas mas amplias de
la piel cicatriz hipertrofica (mas gresa de Lo habital).

d) Infeccion de la protesis: esta puede ser superficial (2 pueds resolver con limpisza local v
nnul:-mu-:n:-np'uﬁmda ( eeneralmente hay que retirar el implante). Dicha complicacion puede
oruir incluso ates despuss de la intervencion. Coando se efeciue ofra mfervencion o uoa
manipulacion dental puede diseminarse una infeccion por 1a sangre, pudiende afectar a su protesis.
Par diche motve lo debera especificar al medico encargado dal procesa.

¢} Lesion de o5 nervies de la extremidad, petvio cixtico fundamentalments, que paede condicionar
una disminucion de la sensibilidad o una paralisis. Dicha lesion puede ser temporal o definitiva

f) Lesion de los vasos de la extremidad. 51 la lesion es immeversible pusde requen la amputacion de la
extramidad.

g) Rotura o perforacion de un busse, al colocar la protesis o mas tardiaments,

b) Inestabilidad de la articulacion, manifestada en movimientos anormales de 1a rodilla, fallos de la
misma ¥,mas raramente, loxacion.

] Limitacior de la mewilidad de [a articulacion, de fexion y'o de extension. Pueds reguerir uma
movilizacion bajo anestesia para liberar las adherencias producidas ¢ una mueva infervencion

J) De forma pocoe habitaal pueden existir otras complicaciones: I:q:»uTenﬂmart&mJ severa, al realizar
1a fijacion de luprme::;. que paeds conducin a que 52 pare el corazon ¥ orgine la muene;, fallo renal,
por compresion de 1a pierna conmaria, reaccion alergicatoxicidad debida al material implantado,
armancamientos tendinosos o ligamentosos, descalcificacion con inflamacion de la zona (atrofia osea).
ruides articularss v derrames de repeticion.

5. ALTEENATIVAS DE TRATAMIEMTO

Come altemativa al procedimisnto propuesto podra seguir con traamisnto analgesico ¥
antimflamatorio, efectuar reposo relative de la articalacion, descargaria usando un baston o
nfenfands perder peso. Diche tratamisnto solo mejora parcialmente los sinfomas no deteniendo el
desgaste progresive de la misma.

He comprendido las explicacionss que se me han facilifade en un lenguaje clare v seacille y el
medico que me ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones v me ha aclarado todas
las dudas ¥ preguntas gue 1o he planteado respecto a los fSoes, alternativas, metodos, ventajas,
mconvenienies v propostico de la misma, as1 come de Jos mesgos ¥ complicacionss que por o
sifuacion actal pusden surgir tales como:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO INCLUSION EN TESIS DOCTORAL: Artroplastia total de rodilla navegada:

Relacion de estabilidad articular con bos resultados cimicos v funcionales a medio plazo.
[ e e Sm———

5i en el momento del acto guinTgico surpier algun imprevisto, el eguipo medico podra variar la
ternica quirirgica programada Asimisme, he entendido v acepto que durante &l

procedimisnto/ ratamiento se podran rea lizar fotografias o grabar imagenses que ego se conservaran
¥ 52 podran fransmitir con fines cientificos vo de docencia v utilizar en sesiones chmicas, junias

faculativas, conferencias, congresos, publicaciones medicas v actos cientifices, sin que en las
mizmas fgure ientidad alpuna del paciente. Tambien comprendo gue, eo cualquer momenio ¥ 5i0
meresidad de dar minguna explicacion, pusdo revocar &l Consentimviento que ahora presto.

Confidencialidad ¥ acceso a los dates: los datos obtemides seran confidenciales El acceso a los
datos clmices ¥ persopales del paciente (Ley Organica 15/09 de Proteccion de Datos de Caracter
Persopal v a la Ley 41/02 de Auntopomia del Pacients) solo sera posible con el comsentimiento
expreso ¥ revocable del paciente. Por este motivo s2 solicia que de forma expresa conste en la boja
que fima el paciente (comsentimiento informado) que este da su consentimiento para que persamas
distintas 2 su medico accedan a sus dafos ¥ que es conscienfe de gue diche copsenfimiento es
revocable La cesion de datos a tercerss mo se puede realizar sin un comsentimiento especifico
para dicha cesion. Se Garantiza el anonimato: se wiilizara en vez de numero de historia um
codizo cifrade en la tesis doctoral & imiciales diferemtes comocide umicamente por el
investigadar.

Par ello, manifiesto que me considere satisfecho’a con la informacion recibida v gue comprendo 1a
mdicarion ¥ Los meseos de este procedimiento tratanyiente.

Y en tales copdiciones, libre v volnfanamente, DY MI CONSENTIMIENTO para qus 52 me
realica/rzalice al paciente

el procedimisnto, tratamiento quinirgico de PROTESIS DE RODILLA:

| U I

de... s

F-:‘ru H_.E.E.PEE'E-EI-HM-]TE LEGA.T..

Fde. EL DF_TA DEA. Fdo. ELLA PACTENTE FAMILTAR O FEESONA VINCULADA DE
HECHO

TESTIGD

To,

."‘-anfiln ¥ -n':::.‘apm.tda diel I'i'..ﬂgl.'-'j

con DNIn®. eereeeea s meneseasssranesemeseesees A BEJADD D)0 mi responsabilidad
qus ﬂpau&nte

DD oo cmaere e seesesmsseetmeseesmscesmssemsescsesemseesmer—ee- 3 TECTDH 12 hiOja
de mfarmacion

(Nombre v dos apeliidas del paciensa)

que l= ha entresado el Dir.la
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COMSENTIMIENTO INFORMADO INCLUSION EN TESIS DOCTORAL: Artroplasia total de rodilla navegada:
Relacion de estabilidad articular con bos resultados dinicos v funcionales a medio plazo.

(Nombre v dos apeliidar dei Dir./Dira.) )

Ha comprendido las explicacionss que se le han facilitado en un lenzuaje clare v sencillo v el medice
que 1= ha atendido l= ha permitido realizar indas las observacionss ¥ 1e ha aclarado todas las dudas v
preguntas que ke ha planteado respecto a los fmes, alternativas, metodos, ventajas, inCconvenientes y
pronostico de la misma, asi como de los riespos v complicacionss que por su sitmacion actual pueden
surgir. 5i en el momento del acto guinirgico surgiera alzun imprevisto, el equipo medico podra variar
la :maquumgmapmmmada. Asimismo, ha entendido y acepia que durante el

procedimisnin/ ratamiente iep-:odnnreahza: fotografias o grabar imapenes que luego e conservarzn
¥ 5e podrin Tansmitir con fines cientifices y/o de docencia y utilizar en sesiones clinicas, junts
facultativas, conferencias, consresos, publicadionss medicas v actes cieotficos sin que en las mismas
figure identidad alguna del pacients. También comprends que, en cualquier momento ¥ sin necesidad
de dar ninguna explicacion, pueds revecar el Consentimiento gue shora presta. Se considera
satizfechofa con la informacion recibida v comprende la indicacion v los rizsgos de este
procedimisnin Tatamisnto.

¥ en tales condiciones, libre y volunfanamente, HA DADO SU CONSENTIMIENTO para que se
le realice &l procedimiento’ tratamisnte guinrgico de PROTESIS DE RODILLA E INCLUSION
EN EL FROYECTO DE TESIS DOCTORAL:

dE Lade

Fdo. EL.]I:-R_'I_-!L DRA Fd-:u ELI.A I‘ESTIG-L'J
REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
*HJ-.

(Nambre ¥ d::.'.'u,w imas del pacianie)
Yo

.'“--:mrilrr ¥ -ﬂ'ﬂj-u'p-ﬁ' {idas del represeniomie legal, fionilior o persond vincwlada de hecha))
*HJ'.

(Nambre y dos apaliidos del fesigol

BREVOCO el Consentimiente prestado en fecha. .. v o deseo prossgair el
imienin/

ratamisnt, :[ued-:rf con &sta fecha por Enalizado.

En........... SRR S

da... de
Fdo. EL DR/LA DRA Fdo, ELT.A PACTENTE Fdo. EL REPRESENTANTE LEGAL Fdo ELLA

TESTIGD FAMILIAR O PERSONA VINCULADA DE HECHO
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CONSENTIMIENTO INFORMADO INCLUSION EN TESIS DOCTORAL: Artroplastia total de rodilla navegada:

Relacion de estabilidad articular con los resultados dinicos v funcionales a medio plazo.
[ e e e e e S ———— e————

COMNSENTIMIENTO INFORMADD POR ESCRITO PARA EL PACIENTE

Tiuke o=l PROYECTO: ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLE HAVEGADA: Relackin de la
eatabiiidad articular con los resultados clinlcos y funclonales a medio plazo.

WD, e eeeeeee e se e e et e et e . [noemibre y apeliidos el paricipants)
He leido |a hoja de informacion que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre & estudio y he recibido suficients informacion sobre &l mismo.
He hablado con: Diawid Garcia Aguilera CoM/2455. . .. ..oocvvcevce. {nomibre ded investgador)
Comprendo que mi participacion es voluntana.
Comprendo que pusds retiramme el estudic;

1} cuando quiera

2} san temer que dar explicaciones

3) sin que esto repercuta en mis cuidados medicos
Presio libremente mi conformidad para particpar en & estudio.
Deseo ser informado scbre los resuados del estudicc si no  (mangue lo que proceda)

Brepio gue las muesias dervadas de este estudio pusdan ser utlizadas en fubumas
investigaciones (relacionadas con esta), excuyendo analisis genéticos: =i no  (mangue lo que
proceda)

Doy mi conformidad para que mis datos dlinicos sean revisados por personal ajeno al centro,
para bos fines del estudio, y soy conscients de gue este consemtimiento &5 revocable,

He recibido una copia firmada de este Consentimiento |nfommado.

Firmna del partcipante:

Fecha:

He explicado ka naturaleza y el proposito del estudio al padente mencionado

Fima del Iwestigador
Fecha
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