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1.1 La artroplastia total de cadera

La artroplastia total de cadera (ATC) esta considerada como el procedimiento mas
efectivo para los pacientes con artrosis evolucionada de cadera. Es una técnica frecuente
en la mayoria de los servicios de Cirugia Ortopédica y Traumatologia (COT) de nuestro
pais, realizandose anualmente unas 20.000 artroplastias totales de cadera primarias en el

Sistema Nacional de Salud (1).

En el Servicio Andaluz de Salud (SAS), segin datos de la plataforma SIGLO
(Sistema Integral de Gestidn y Logistica) se implantaron en el afio 2015 alrededor de 3000
ATC primarias, aunque si se incluyen las realizadas en centros concertados y actividad

privada el nimero total es mas elevado (tabla 1).

Tabla 1: Nimero de componentes implantados en el afio 2015 en el SAS

Cabezas X Vastago Vastago no Vastago

Femorales Gl TS s cementado cementado revisiéon
Almeria 283 186 275 141 171 27
cadiz 422 337 349 260 250 40
Cordoba 468 400 420 292 280 53
Granada 578 501 497 344 446 27
Huelva 280 168 186 149 147 17
Jaén 502 324 433 194 271 24
Malaga 884 531 818 456 382 34
Sevilla 1096 524 535 530 483 52
Total 4513 2971 3513 2366 2430 274

Recientemente se ha comprobado que la técnica de la ATC es mas costo-efectiva
cuando se realiza en estadios iniciales de la enfermedad artrdsica (2). Es por ello que
junto con los buenos resultados funcionales y avances técnicos de la cirugia, la tendencia

actual consiste en realizar la intervencién en pacientes cada vez mas jévenes (3).

Si bien la tasa global de complicaciones es baja, muchas de ellas pueden evitarse
con una planificacién y técnica adecuada (4, 5). La inestabilidad de la artroplastia, la

infeccidn, el aflojamiento protésico y la discrepancia de longitud de las extremidades son



las complicaciones mas frecuentes que afectan al tiempo de supervivencia de la ATC

influyendo de forma importante en la calidad de vida de los pacientes (6).

La restauracion de la anatomia de la cadera mediante una ATC planificada
correctamente y ejecutada de forma reglada, sin improvisaciones que aumenten el

tiempo quirdrgico de forma innecesaria, es fundamental para el éxito de la cirugia (7).

1.2 Implicaciones biomecanicas de la ATC

Los dos factores mds importantes para obtener un resultado funcional éptimo
tras una ATC son la estabilidad del implante y el posicionamiento adecuado de los
componentes protésicos. Desde un punto de vista biomecanico, la consecucion del
objetivo funcional de la ATC depende de la adecuada orientacion de los musculos en
relaciéon al centro de rotacion de la articulacion. Esto se consigue durante la cirugia
restaurando la longitud de la extremidad y el desplazamiento femoral lateral (“offset
femoral”) de la articulacién (fig.1) (8, 9). Es por ello que el posicionamiento de los

componentes protésicos en el paciente es fundamental para conseguir un correcto

balance articular a la vez que se alcanza una estabilidad 6ptima.

-
\

Fig. 1.

- Cadera derecha: Offset femoral. La distancia %n milimetros (flecha azul) desde el centro de
rotacion de la cadera (punto rojo) al eje anatémico del fémur (linea de puntos rojos).
- Cadera izquierda: Brazo de palanca abductor. La distancia en milimetros (flecha verde) desde

el centro de rotacién de la cadera (punto rojo) a la perpendicular de la linea tangencial al
margen lateral del trocanter mayor (linea de puntos verdes).



En pacientes con artrosis de cadera avanzada, debido a la erosidn del cartilago y
hueso subcondral, la extremidad puede estar acortada varios milimetros. En algunos
casos este acortamiento puede ser incluso de centimetros, como ocurre en los colapsos
producidos por necrosis de la cabeza femoral o ascensos de esta en las displasias. Es por
ello que la valoracién preoperatoria radiografica es necesaria para una correcta

intervencion quirudrgica.

El offset femoral se define como la distancia desde el centro de rotacién de Ila
articulacion al eje longitudinal anatémico femoral y su valoracidn es de vital importancia
para el correcto funcionamiento de la ATC ya que determina el momento de fuerza del
brazo abductor (fig.2) (10, 11). Si la ATC se coloca con un offset inadecuado, por ejemplo
insuficiente, la musculatura abductora deberd generar una fuerza aumentada (menor
brazo de palanca abductor) lo que conllevard a la incomodidad y dolor del paciente y
fatigabilidad de la zona con cojera (marcha de Trendelenburg) (fig.3 y 4). La fuerza de
reaccién aumentada sobre la articulacién (“joint reaction force”), a largo plazo, producira
un desgaste y aflojamiento precoz de los componentes. Ademds de lo anterior, un offset

femoral insuficiente puede provocar inestabilidad protésica por laxitud articular (5, 9, 12).

Fig. 2. La fuerza de reaccién sobre la articulacion de la cadera
(flecha azul) es consecuencia del equilibrio entre el peso del
cuerpo (flecha roja) y la fuerza del mecanismo abductor (flecha
verde).

>



Introduccion

Fig. 3. En una ATC con offset insuficiente, la fuerza del
mecanismo abductor debe aumentar (flecha verde) lo que
incrementa la fuerza de reaccién con aumento de presién sobre
la articulacidn (flecha azul).

Fig. 4. Al aumentar el offset femoral, la fuerza sobre la
articulacion (flecha azul) disminuye ya que la fuerza del

mecanismo abductor (flecha verde) necesaria para
compensar el peso del cuerpo (flecha roja) es menor.
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1.3 La importancia de la la planificacién preoperatoria

La planificacion preoperatoria de una ATC se realiza utilizando plantillas
superpuestas sobre la imagen radioldgica simulando una reconstruccion de Ia
articulacion que permite calcular el tamafio y el posicionamiento adecuado de los
componentes protésicos. A través de la planificacidon preoperatoria, es posible calcular el
centro de rotacidn, longitud del cuello femoral, offset femoral y la repercusién de la ATC
en la longitud del miembro inferior a intervenir. Se ha demostrado que la planificacion
preoperatoria es una fase importante para disminuir la incidencia de complicaciones y

conseguir resultados clinicos consistentes y reproducibles (13-15).

Gracias a la planificacidon preoperatoria de la ATC es mas sencillo conseguir los
objetivos de la intervencién. Para ello se ha de llevar a cabo una meticulosa planificacién
y ejecutarla en el momento de la intervencion en el mismo orden. Si bien se encuentran
diferentes técnicas de planificacién preoperatoria, muchas ya publicadas y otras que
seguramente cada cirujano tendra adaptada a su practica clinica habitual, el principio
comun a todas ellas suele ser similar; establecer la posiciéon y tamafio del componente
acetabular en primer lugar para a continuacidn decidir el tamafio femoral y su posicién en
el fémur mediante la colocacién del implante mds apropiado con las resecciones dseas
mas adecuadas (fig.5). Esto permite restaurar la anatomia del paciente asegurando la

estabilidad y ajuste éptimo de la ATC (16).

Fig. 5. Proceso de la planificacién preoperatoria de una ATC

A: Radiografia preoperatoria. Artrosis de cadera derecha. Discrepancia extremidad de s5mm.

B: Planificacién preoperatoria digital, alargamiento de 5mm sin modificacién del offset femoral.
C: Radiografia postoperatoria. Resultado de la ATC.



En COT para poder realizar la correcta planificacion de la correcciéon de
deformidades y/o colocar implantes o prdtesis, es necesario conocer con la mayor
exactitud posible, la distancia entre las caderas y la radiografia. Para ello se necesita
establecer el porcentaje de magnificacién de la imagen. En la articulacién de la cadera,
debido a la distancia del hueso del paciente al receptor del aparato de radiografia, suele
verse magnificada un 20% de media, siendo en pacientes obesos de mas del 25% y en
pacientes delgados menor al 15% (fig.6) (17). Esta gran variabilidad obliga a utilizar
objetos de tamafo conocido (sistemas de marcacién) que permita calibrar la radiografia

con la mayor exactitud posible (18).

Fig. 6. Efecto de la magnificacién de la radiografia. Debido al haz
de radiacidn, las regiones mas cercanas al foco se magnifican
mads que aquellas que se encuentran sobre el receptor.



Introduccion

En el caso de la ATC no cementada se requiere una planificacion todavia mas
cuidadosa con una calibracién mas exacta que para la ATC cementada para evitar la
aparicion de complicaciones intraoperatorias, debidas al sobredimensionamiento de los
componentes (como fracturas intraoperatorias) o al infradimensionamiento de los
componentes (aflojamiento o hundimiento con migracién distal del vastago) (fig.7) (19,

20).

Fig. 7. Ejemplos de ATC con errores técnicos posiblemente debidos a una incorrecta planificacién.
A: Discrepancia longitud extremidad postoperatoria de 25mm.

B: Inclinacién excesiva del componente acetabular (70°).

C: Fractura intraoperatoria por sobredimensionamiento del componente femoral.
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1.4 Sistemas digitales de planificacion

Hay varios trabajos que demuestran que puede conseguirse una alta precision en
la planificacién digital en artroplastias totales de cadera (21-26), y si bien, en la literatura
no hay dudas actualmente sobre la ayuda para la intervencion que provee la
planificacion, practicamente todos los trabajos coinciden en establecer la calibracién de
la radiografia digital como el requisito mds importante para conseguir unos resultados

precisos.

Hasta la fecha, con el uso de la radiografia tradicional, la planificacién se realizaba
con radiografias impresas a una magnificacion determinada, habitualmente al 20%, lo que
permitia utilizar las plantillas transparentes aportadas por la industria de los implantes
utilizados (27, 28). Sin embargo, actualmente se estan implantando en la mayoria de los
centros sanitarios equipos de radiologia digital que permiten la adquisicidn,
almacenamiento, transmisién y descarga de imdgenes médicas (PACS - Picture Achieving

and Communication Systems) (fig.8) (29, 30).

N &Y

—
racs b

Fig. 8. Funcionamiento estandar del PACS. Desde cualquier estacién (fija o
portatil), puede accederse a la informaciéon médica digital de las diferentes
pruebas de imagen compatibles con el sistema.



El uso de la radiologia digital supone un gran avance por la facilidad de acceso a
las imagenes médicas ademas de la interaccién del cirujano con el archivo digital
(ampliaciones, establecer contrastes, exportacion por correo electrdnico, realizacién de
anotaciones, etc.), lo que, unido a poder visualizar la imagen en cualquier puesto de
trabajo, ha permitido que en la mayoria de los centros no se trabaje ya con radiografias

tradicionales (31).

La planificaciéon digital preoperatoria permite al cirujano seleccionar plantillas
concretas a partir de una biblioteca y sobreponerlas electréonicamente sobre una imagen
radiografica. Hoy en dia hay numerosos software de planificacion preoperatoria en COT.
Entre los mas usados actualmente estan: Alma Ortho de Alma™, Arthromeda de
Arthromeda Inc™, Impax de Agfa Healthcare™, MediCAD de Hectec GmbH™, Omni-Ortho
de Omni Orthopaedics™, Orthocase de Merge™, Orthoview de Materialise NV™, Sectra de

Sectra AB™y TraumacCad de Brainlab™.

En todo caso, es importante destacar que previamente a la planificacion
preoperatoria digital, una vez introducida la radiografia en el software de planificacién,
esta debe calibrarse para que las mediciones que se realicen se correspondan a la region
anatdmica que se estan valorando, esto es, en el caso de una ATC, el centro de la

articulacion de la cadera.



1.5 Avances en la calibracion de la radiografia

El efecto de la magnificacién en COT ha sido ampliamente estudiado en la
literatura médica. King RJ y cols. (17) han establecido el porcentaje de magnificacién de la
radiografia y su variabilidad en los diferentes huesos que habitualmente se utilizan para
la planificacién preoperatoria; el diametro de la cabeza femoral un 21,2% (13,6-27,8%), el
de la didfisis femoral un 15,5% (1,8-27,0%), el de la tibia un 6,1% (5,4-16,7%), el del hiimero un

6,3% (2,7-10,9%), el del radio un 3,9% (0,5-5,6%) y el del ctbito un 2,2% (0,5-5,3%).

Existen diferentes métodos de calibracion de la radiografia, el mds usado
tradicionalmente ha sido el marcador simple. Este método se basa en la colocacién de
una esfera (o moneda) metdlica de tamafio conocido junto al paciente o en un soporte
movil a la altura del trocanter mayor (fig.9). Los equipos modernos tienen un sistema de
calibracién automatica pero esta corresponde habitualmente a la regién mas cercana al
receptor y no al centro de la articulacion. Se han descrito otros métodos de calibracion
como el uso de una magnificacion media determinada basandose en el andlisis de los

casos realizados en el departamento (32).

Fig. 9. Uso del marcador simple. Conociendo
el tamafio del marcador y colocdndolo a la
) altura de la region a estudio permite conocer
aproximadamente la magnificacion en dicha

region.



Todos estos sistemas han demostrado, en trabajos recientes, una gran
variabilidad cuando se comparan con radiografias en las cuales hay un implante de
tamafo conocido (por ejemplo una cabeza metalica de 28mm para una artroplastia de
cadera) (32). Esta variabilidad es la que resta exactitud a la planificacién preoperatoria, ya
que, a la hora de realizar correcciones milimétricas o colocar implantes de una
determinada talla, las mediciones intraoperatorias pueden ser diferentes a las
preoperatorias lo que puede llevar a errores (17). Por ejemplo, un error del 6,8% a la hora
de planificar un componente acetabular de 50mm puede suponer una diferencia de mas

de 6mm (33).

Los marcadores simples que se basan en la colocacidon de una referencia de
tamanio conocido (habitualmente una esfera metalica) suelen ser situados por el técnico
de radiodiagndstico a la altura del trocanter mayor o entre las piernas del paciente en el
momento de la realizacién de la radiografia (fig.10) (34, 35). Este sistema tiene una
importante desventaja en la practica clinica habitual; es necesaria la intervencion
especifica por parte de un técnico de radiodiagndstico, lo que le resta aplicabilidad. Este
técnico puede colocar errdneamente el marcador debido a la dificultad de palpar las
referencias anatémicas en cada paciente (33, 36). Todo ello unido a la sobrecarga
asistencial diaria de la mayoria de departamentos de radiodiagndstico de nuestro medio,

restan utilidad al uso de marcadores simples.

A B C

Fig. 10. Ejemplos de marcadores simples. A: moneda, cuyo didametro no varia independientemente
de la proyeccién. B: HipScaler™ (HipScaler LTD, Hamphshire, England) C: Eisenlohr adhesive
marker™ (Izi Corporation). D: Lombardi Self-Holding X-ray Magnification Marker™ (Innomed,
Savannah, GA, USA) E: T-Lock Stand™ (Xemarc, Farmigndale, NY, USA) F: Esfera metalica de 25mm.



Recientemente, se ha comprobado que los sistemas modernos de adquisicion de
radiografias digitales (PACS), en los cuales se calcula la magnificacién mediante el
método de distancia del emisor al receptor, permiten obtener los mismos resultados que
con la calibraciéon mediante un marcador simple (36, 37). Franken M y cols., analizaron el
error de magnificaciéon de las radiografias de pelvis realizadas en su departamento de
radiodiagndstico mediante cuatro sistemas de calibracidn tradicionales diferentes, y
establecieron que el mejor sistema de calibracidn es el uso de una magnificacién fija (32).
Los mismos resultados obtuvieron recientemente Archibeck MJ y cols., que afirman que
el mejor sistema de calibracién de la radiografia digital es indicarle al software que la

magnificacion es de un 20% aun asumiendo cierto error (37).

El grupo de trabajo de King RJ y cols. del University Hospitals Coventry and
Warwickshire NHS Trust (Coventry, Inglaterra), han desarrollado un sistema de
calibraciéon en dos planos (38), en el cual utilizan una tabla con dos marcadores
independientes, uno posterior en la pelvis y otro anterior que se fija al paciente mediante
un cinturdn, colocando dicha tabla bajo el paciente en el momento de la radiografia y
ajustando el cinturdn (fig.11). Este método permite, mediante una férmula matemética,
calcular el porcentaje de magnificacion segin las variaciones de tamafio de dichos
marcadores. Los resultados publicados recientemente, demuestran una alta exactitud

del sistema con un error del 1,14% frente a mas del 5% del método tradicional (39).

A

Fig. 11.

A: Doble marcador. Conociendo el porcentaje
de magnificacion del marcador anterior
(esfera) y del marcador posterior (barra) se
puede conocer el porcentaje de magnificacion

en el centro de la articulacion.

) B: Tabla de doble marcador Kingmark (Voyant

Health, Columbia, MD, USA)

B



Hasta la fecha no se han publicado estudios que validen este sistema en Ia
practica clinica habitual pese a que los resultados son prometedores. En el uso de esta

tabla de doble marcador se centrara el presente trabajo.

El objetivo de los nuevos sistemas de calibracién consiste en la bisqueda de un
sistema que permita establecer con la mayor exactitud posible las relaciones milimétricas

enla region anatdmica en cada paciente.

Ademds de lo anterior, parece fundamental incidir en el uso de un sistema de
calibracidon de la radiografia adecuado, para obtener una reproducibilidad y validez
Optima, que permitan confiar de forma preoperatoria en las mediciones realizadas. Para
ello es necesario que el sistema sea independiente del tamafio del paciente y que el error
humano por la colocacidon del marcador de calibracidn sea lo mas cercano posible a cero.
Es por ello que recientemente Boese CK y cols. concluyen que el desarrollo de nuevos
sistemas de calibracién podrian facilitar la seguridad de la planificacidon preoperatoria de

la ATC (40).

Actualmente, debido a los errores de medicidn ocasionados por la magnificacién
de la radiografia, y a la inexistencia de un sistema de calibracién de la misma en el cual las
mediciones radioldgicas en dos dimensiones sean las mas similares a la anatomia
tridimensional de la cadera del paciente, no se puede establecer el componente
planificado, como el mas apropiado por lo que la mayoria de los trabajos establecen el
componente implantado como el adecuado y, por lo tanto, de referencia para establecer

la exactitud del sistema de planificacién (41).

La busqueda de sistemas de calibracion de la radiografia digital, que ayuden en la
planificacion de la artroplastia de cadera, va encaminada a obtener mejores resultados
clinicos. Si se consiguiera un sistema de planificacidn exacto, el cirujano podria estar mas
confiado durante la cirugia que la planificacién que ha realizado podria ser mas
reproducible, con lo que asi se podrian disminuir las complicaciones debidas al mal
posicionamiento de implantes (luxacién, discrepancia, limitacion movilidad, fracturas
periprotésicas, movilizacién, tope...) y a aquellas mediciones radioldgicas claves para
restaurar la anatomia del paciente (nivel de osteotomia del cuello, centro de rotacién de

la cadera).



Esta tesis doctoral es resultado del trabajo que desde el Departamento de COT del
Hospital Costa del Sol se viene desarrollando desde el afio 2011 tras haber implantado la
planificacion digital en artroplastias de cadera, rodilla y hombro, y si bien, los resultados
en rodilla y hombro permiten confiar en su exactitud debido a la poca distancia de ambas
articulaciones al receptor, en cadera no se han encontrado resultados satisfactorios
debido a la excesiva variabilidad en la calibracién de la radiografia por el sistema

tradicional PACS.

Con este trabajo se pretende evaluar el sistema de calibracién de la radiografia en
dos planos valorando su utilidad a la hora de establecer y optimizar el implante correcto
con el software de planificacion, determinar las variables antropométricas del paciente
que puedan influir en la calibracién asi como realizar un andlisis radiografico
preoperatorio y postoperatorio estableciendo asociaciones con los resultados

funcionales de la intervencidn.
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2.1 Hipétesis

La precisién de la planificacién digital de una ATC sdélo es posible cuando la
magnificacion de la radiografia es conocida. Este proyecto estudia la utilidad clinica de un
sistema de calibracién de doble marcador que ha demostrado experimentalmente una
mayor exactitud que el marcador tradicional para establecer la magnificacion de la

radiografia preoperatoria de una artroplastia total de cadera.

Se contempla como hipdtesis que realizando la planificacion preoperatoria
digital de la radiografia calibrada en dos planos radiograficos se obtienen resultados
superiores (hipdtesis investigacion H;), similares (hipdtesis nula Ho) o inferiores (hipdtesis
alternativa Ha) que utilizando la calibraciéon mediante la aplicacién de una maghnificacién
fija al PACS. Se establece un resultado superior cuando el implante planificado con
radiografias calibradas mediante un sistema, concuerda con los componentes finalmente
implantados en la intervencidn, y la misma radiografia, planificada con el otro sistema, no

concuerda o lo hace de forma menos precisa.

2.2 Objetivos

2.2.1 Principal

Evaluar el sistema de calibracién mediante doble marcador de la radiografia digital
en pacientes intervenidos de ATC no cementada valorando la concordancia entre los
componentes planificados -mediante dos sistemas diferentes de calibracién de la

radiografia- y los implantados en la cirugia.
2.2.2 Secundarios

1. Estudiar la eficacia del sistema de calibracién de doble marcador. Definiendo
este objetivo como el grado que tiene el sistema de doble marcador, en
condiciones controladas, de lograr el resultado deseado de calibrar
correctamente y poder utilizar las radiografias para la planificaciéon

preoperatoria.

2. ldentificar variables del paciente o quirdrgicas que influyan en la exactitud de

la planificacidn.



3. Analizar los resultados radiograficos de la ATC en vistas a establecer hipdtesis
sobre los resultados radioldgicos de la intervencidon y la necesidad de

optimizar la planificacién preoperatoria.

4. Establecer asociaciones entre los resultados clinicos de la ATC y los
resultados radiogréficos para poder igualmente identificar aquellos casos en

los que la planificacidn preoperatoria sea necesaria.
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3.1 Consideraciones éticas

El estudio contd con la aprobacién del Comité de Etica de la Agencia Sanitaria

Costa del Sol (anexo 7.3).

Las tareas desarrolladas implicaban la evaluacién de las pruebas de imagen de
diagndstico y seguimiento en el marco de la actividad asistencial estandar. Por lo tanto,
no se solicité ninguna prueba complementaria extra (analitica o radiografia). En ningtn
momento supuso dafio o perjuicio alguno para el paciente ya que tanto el nimero de
radiografias necesarias como las dosis de radiacion a recibir son similares a las que
recibiria en caso de no participar en el proyecto. La actividad propuesta respeta los
principios fundamentales de la declaracion de Helsinki, del Consejo de Europa, la
Declaracién Universal de la UNESCO y el Consejo de Oviedo relativo a derechos humanos
y biomedicina, asi como la Ley Orgdnica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de

Datos de Caracter Personal.

Los datos personales recabados fueron confidenciales y tratados de acuerdo con
la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccidn de Datos de Caracter Personal,
y su normativa de desarrollo, y la Ley de Investigacion biomédica. Los datos de caracter
personal fueron incorporados a un fichero automatizado, debidamente inscrito en la
Agencia Espafiola de Proteccion de Datos, cuya titularidad corresponde a la Agencia
Sanitaria Costa del Sol. Sélo los responsables del proyecto pudieron identificar a quién
corresponde cada dato. Cada paciente podia ejercer los derechos de acceso,
rectificacién, oposicidon y cancelacién de los datos personales, reconocidos en la citada
Ley Organica 15/1999, con las limitaciones establecidas en dicha Ley. Para ello, debia
dirigirse a la Direccion General de Asistencia Sanitaria del Servicio Andaluz de Salud,
Avenida de la Constitucidon, nim. 18, de Sevilla. El acceso a la informacion personal de
pacientes quedo¢ restringido al investigador principal, y las autoridades sanitarias cuando
lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre

manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente.

A todos los pacientes incluidos en este proyecto, se les entregd el consentimiento
informado elaborado segun lo establecido en el articulo 8.2 de la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones

en materia de informacion y documentacion clinica. Sin la presencia de este documento



correctamente cumplimentado y firmado por el facultativo y por el paciente, el paciente

quedaba excluido del proyecto.
3.1.1 Consentimientos informados

Este proyecto de investigacién fue aprobado por el Comité de Etica Asistencial
Costa del Sol, previa valoracion del cumplimiento de las normas de proteccion de los
derechos, de la seguridad y bienestar de los pacientes participantes del estudio,
comprobacion de la idoneidad de los investigadores, de la adecuacion de las
instalaciones y materiales necesarios, asi como de los métodos y documentos utilizados
para informar a los pacientes del estudio con el fin de obtener todos los consentimientos

informados generales

Los pacientes firmaron el consentimiento informado para el procedimiento
quirdrgico de acuerdo a las recomendaciones de la Sociedad Espafiola de Cirugia
Ortopédica y Traumatologia (SECOT) y un consentimiento especifico para participar en el
estudio (anexo 7.4). Todos estos Consentimientos habian sido aprobados con

anterioridad por la Comisidn de Historias Clinicas y la Direccidn del Hospital Costa del Sol.
3.1.2 Bases legales
1. El articulo 23.1 de la Constitucion espafiola de 1978.

2. La Ley General de Sanidad (Ley 14/1986, de 25 de Abril publicada en el BOE de 29 de
Abril de 1986). Articulos 10.5 y 10.6.

3. Ley Organica 3/1986 de 14 de abril, de salud publica (BOE 29 de abril de 1986)

4. Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Sesién de 6 de noviembre de

1995.

5. SECOT: http://www.secot.es/consentimiento_informado.php

3.2 Recursos

Los datos de este trabajo se han obtenido utilizando los recursos personales y

materiales del Hospital Costa del Sol que a continuacién se detallan:

* Area de Informdtica y Sistemas de Informacion.



* Unidad de Investigacion, Desarrollo e Innovacion.
e Unidad de Evaluacién.

e Servicio de Documentacion Clinica y Archivo.

* Aplicaciones informaticas.

e La aplicacion "explotacion de formularios" del programa HP-Doctor (HP-Doctor
2.22.L.01 Licencia HCE-0001) de los informes de alta genéricos, altas de patologia

de cadera, informes de consultas externas patologia de cadera.

e La aplicacién Quiréfano para consultar los protocolos quirtrgicos (HP-PWQUI

2.06.D.01 Licencia 70HCS018).

* Centricity Enterprise WEB (v3.0.10 y licencia PACS 3223).

e Intranet: https://www.hcs.es/
3.2.1 Software de Planificacién

Para el estudio se utilizd el Software de planificacion preoperatoria TraumaCad™.
El uso de este software estda ampliamente reconocido en la literatura actual sobre

planificacion preoperatoria digital (22, 33, 42-47).

El software TraumaCad™, desarrollado por la empresa biotecnoldgica Brainlab
(Brainlab, Westchester, IL, USA), permite a los cirujanos ortopédicos y traumatdlogos
planificar cirugias con precisidn, importar imagenes radiograficas de pacientes, tomar
medidas y simular el resultado esperado antes de la cirugia. TraumaCad™ es compatible
con el PACS del hospital, incluye una amplia biblioteca de plantillas digitales y ofrece un
conjunto completo de herramientas de medicidon. TraumaCad™ permite la deteccidon
automatica de los dispositivos de calibracidn, la planificacion automatica de ATC y

artroplastia total de rodilla (ATR) y actualizaciones automaticas de software.

3.3 Busqueda bibliografica
Se realizd una busqueda bibliografica final en fecha previa al comienzo del
estudio, sin acotacion cronoldgica alguna, ni filtro metodoldgico, ni limite, en un intento

de recuperar referencias de reciente publicacidn en la base de datos MEDLINE y el portal

Pubmed.



Se consulté tanto en lenguaje libre, en los campos titulo, abstract, como
controlado, utilizando los descriptores del tesauro MESH de la Nacional Library of
Medicine. Se utilizaron los operadores Booleanos AND Y OR para las distintas

combinaciones de los términos seleccionados.

Search ((((("digital templating"[Title/Abstract] OR "digital templating system"[Title/
Abstract]))) AND ((((("total hip arthroplasty"[Title/Abstract])) OR ("Arthroplasty,
Replacement, Hip"[Majr]))) AND ((((("Radiographic Image Interpretation, Computer-
Assisted"[Mesh]) OR "Decision Making, Computer-Assisted"[Majr]) OR "Radiology
Information Systems"[Majr])) OR (("digital templating"[Title/Abstract] OR "digital
templating system"[Title/Abstract])))))) AND ((("double marker method"[Title/
Abstract])) OR ((("Calibration"[Majr]) OR "Reproducibility of Results"[Majr]) OR
"Observer Variation"[Majr])).

Se consultaron también las bases de datos IME | DOCUMEND / EMBASE [ TESEO /
PATENTES.

Respecto a la evaluacién clinica de la planificacidn preoperatoria mediante la
calibracién de la radiografia con un sistema de doble marcador no se han encontrado

referencias publicadas.

3.4 Disefio del estudio

Estudio clinico observacional descriptivo de concordancia sobre una cohorte de
pacientes con evaluacidn radioldgica de sistemas de calibracidon en pruebas de imagen
estandares, de ambito hospitalario. Ademas, se realizé un estudio clinico longitudinal
observacional prospectivo sobre la cohorte de pacientes con el objetivo (2.4) de evaluar

clinicamente los resultados de la intervencidon

3.5 Muestra a estudio

El grupo control y el grupo experimental estan constituidos por las radiografias
del mismo paciente calibradas mediante dos sistemas diferentes. De esta manera, en el
analisis de resultados, se evitan sesgos o variables indeseadas derivadas de la falta de

homogeneidad de los dos grupos

- Grupo control: Magnificacion fija establecida mediante el método de analisis de los

casos individuales del departamento utilizando el sistema PACS.



- Grupo experimental: Magnificacion calculada con el sistema de doble marcacién

KingMark™ (Brainlab, Westchester, IL, USA).

Ambos sistemas de calibracidn de las pruebas de imagen se utilizaron sobre una
radiografia anteroposterior de pelvis de calidad adecuada para la planificacién

preoperatoria (fig.12).

Fig. 12. Radiografia anteroposterior de pelvis tomada con el sistema de doble marcador KingMark™.
1: Didfisis femoral. 2: Trocanter mayor. 3. Trocdnter menor. 4. Techo acetabular. 5. Lagrima 6:
Marcador anterior. 7: Marcador posterior. I: Linea horizontal de referencia. II: Agujero obturador. Il:
Sinfisis pubica.



Se definid la calidad y adecuacion de la radiografia por:
e Estar centrada en sinfisis pubica.
e Simetria de los agujeros obturadores.
¢ Incluir al menos 10cms de fémur proximal.

e Mostrar una rotacién interna de ambos miembros inferiores (MMII)

de unos 15° valorada por la asimetria del trocadnter menor (48).

En caso que la radiografia no cumpliese los criterios de calidad se excluyd para el

analisis final.

3.6 Poblacién de estudio

Todos los pacientes con diagndstico de artrosis o necrosis avascular de cadera en
seguimiento por la Unidad de Cirugia Reconstructiva de Cadera y Pelvis del

Departamento de COT del Hospital Costa del Sol.

Se seleccionaron de forma consecutiva todos los pacientes diagnosticados de
artrosis de cadera (CIE-10 M16) o necrosis avascular idiopatica de cadera (CIE-10 M87.0) e
incluidos en el registro de demanda quirtrgica (RDQ) para una artroplastia total de
cadera no cementada CIE-9 81.51) desde el 1 de Enero de 2013 hasta el 31 de Diciembre de

2014.

Los pacientes entraron a formar parte del estudio conformen fueron incluidos en
el RDQ y firmaron el consentimiento informado autorizando la realizaciéon de la

radiografia calibrada y el uso de sus datos personales.

3.7 Criterios de inclusion

e Pacientes con indicacion quirdrgica terapéutica de artroplastia primaria total de cadera
no cementada (CIE-9 81.51), incluidos en RDQ, que acepten su participacion en el

estudio y firmen el Consentimiento Informado (Cl) especifico (anexo 7.4).
* Radiografia AP de pelvis de calidad suficiente para realizar la planificacidn. Definida por:

e Estar centrada en sinfisis pubica.



* Simetria de los agujeros obturadores
¢ Incluir al menos 10cms de fémur proximal.

e Mostrar una rotaciéon interna de ambos MMIl de unos 15° valorada por Ia

asimetria del trocanter menor (48).

e Seguimiento minimo de dos afios para evaluar el objetivo 2.4.

3.8 Criterios de exclusidn

* Cambio de técnica (por ejemplo a ATC cementada).

* Gestos quirdrgicos complejos asociados (por ejemplo osteotomias o injertos

0s€0s).

3.9 Cdlculo tamafio muestral

La Unidad de Cirugia Reconstructiva de Cadera y Pelvis del departamento de COT
del Hospital Costa del Sol atiende anualmente a mas 2000 pacientes de los cuales
aproximadamente un 5% precisa cirugia de reemplazo articular de cadera. Los quiréfanos
especificos de la unidad incluyen una programacion de 3 artroplastias totales de caderas
semanales (cementadas y no cementadas) lo que hace que en un afio se intervengan
aproximadamente unos 100 pacientes segun datos de la memoria del departamento de

COT.

Para el calculo del tamafio muestral se ha utilizado un procedimiento de calculo
de potencias binomiales: Binomial Power Calculations de la Universidad de California Los

Angeles (UCLA) (Binomial Distribution 2-Sample Arcsine Approximation) a través de su

portal en internet: http://statistics.ucla.edu

Con estos datos y a partir de la literatura (38, 49-52), estimando un error medio de
un 13% de magnificaciéon a partir la calibracién mediante magnificacién fija, y un 2%
mediante la calibraciéon de doble marcador (KingMark™), para una potencia del 80%, y un
nivel de confianza del 95%, se necesitarian reclutar 178 casos, esto es, un minimo de 89

pacientes por cada sistema.

Se intervinieron quirdrgicamente 135 pacientes programados durante el periodo

de 2 afios comprendido entre el 1 de Enero de 2013 y el 31 de Diciembre de 2014. Ya que


http://statistics.ucla.edu

cada paciente entra al estudio en ambos grupos (control y experimental), la n del estudio
fue de 270 casos, numero superior al calculado, si bien se seleccionaron todos para poder

prevenir la merma por posibles exclusiones o pérdidas de seguimiento.

3.10 Prueba radiografica

Radiografia digital anteroposterior (AP) de pelvis de calidad definida por;
e Estar centrada en la sinfisis pubica
e Simetria de los agujeros obturadores
¢ Incluir al menos 10cm de fémur proximal

* Mostrar una rotacién interna aproximada de unos 15° de ambos MMII
valorada por la asimetria del trocanter menor. Para ello el paciente debe
colocarse en decubito supino y con la cadera sana en 15° de rotacidon
interna (AP de cadera). Este gesto neutraliza radiograficamente Ila
anteversion fisioldgica del cuello femoral y permite observar el offset

correcto de la cadera y permitir su medicién (48, 53, 54).

Se utilizé el dispositivo de planificacion de doble marcador KingMark™ segun la
instrucciones del fabricante que a continuacidn se detallan. La radiografia se realizé en el
examen preoperatorio por los técnicos en radiodiagndstico, cumpliendo los criterios de
calidad previamente descritos y siguiendo el circuito habitual del paciente que es incluido

en RDQ para una ATC.
3.10.1 Instrucciones de uso de la tabla de calibracién de doble marcador (fig.13)

1. Posicionamiento de la tabla sobre la base de la mesa del aparato de radiologia

convencional o digital directa.

2. Se coloca al paciente en decubito supino sobre la tabla de forma que las
marcas horizontales de la tabla coincidan aproximadamente a la altura de los

trocanteres mayores y la marca vertical en la linea media del paciente.

3. Colocacidn del cinturdn sobre el paciente de forma que cubra los trocanteres

mayores.



4. Posicionamiento del marcador anterior de plastico con referencias metalicas
esféricas en la linea media sobre la regién suprapubica evitando colocarlo
sobre la ropa mas voluminosa pero sin comprimir la piel ni el tejido adiposo del

paciente.

5. Utilizacidn del peso para mantener fijo el marcador anterior sobre el paciente

colocandolo fuera del drea del receptor de rayos X.

6. Realizacidon de la radiografia con los pardmetros habituales confirmando que al
menos una de las 5 esferas metalicas esté en linea con las cabezas femorales y
la fila de esferas metdlicas se encuentren distribuidas a lo largo de la linea

media.

Fig. 13. Proceso de realizacién de la radiografia simple con la tabla de doble marcador.

A: Colocacidn de la tabla sobre la mesa. B: Colocacidn del paciente sobre la tabla y Ia
mesa, ajuste del cinturdn. C: Confirmacidn de centrado de cinturdn sobre ambas
articulaciones. D: Realizacién de la radiografia simple. E: Confirmacion de criterios
radiogréficos de calidad.



3.10.2 Datos técnicos del equipo de radiologia simple

Las radiografias simples de todos los pacientes se realizaron en dos equipos de
radiologia segun los protocolos habituales y con la Ginica modificacién de la colocacién de

la tabla de doble marcador en todos los pacientes.

* Equipo 1: Equipo de radiologia convencional. Philips Medio 50CP. Tras la realizacion
de la radiografia se realizé el revelado digital utilizando una reveladora digital

Agfa CR-Path Speed.

* Equipo 2: Equipo de radiologia digital directa. Toshiba Radrex-i-Digital.

3.1 Métodos de calibracion

Para la calibraciéon de la radiografia digital preoperatoria se importaron las
radiografias AP de pelvis al programa informatico de planificacién -software
TraumaCad™- (43) y seguidamente se aplicaron los dos métodos de calibracién (Grupo
control = magnificacién fija, grupo experimental = doble marcador). De esta forma, la
misma radiografia pudo ser utilizada para una u otra calibracidn segun el marcador que

se utilizase como referencia.
A: Grupo control

La calibraciéon mediante magnificacidn fija se realizd utilizando como guia la escala
proporcionada en la propia radiografia aplicandole un factor de correccién segun la
magnificacion fija. Esta escala es proporcionada automaticamente por el equipo de

radiologia convencional y equivale a la region anatémica mas cercana al receptor.

La regidn a estudio, en este caso, el centro de la articulacidon de la cadera, se
magnifica proporcionalmente segun la distancia de esta al receptor. A cada paciente se le
aplicd una magnificacidn fija en la cadera, calculada mediante el analisis de los resultados
del departamento de radiodiagndstico. Este método evita la utilizacion de marcadores
simples de calibracion que dependan de la correcta colocacidon de los mismos por el

técnico de radiodiagndstico.

Para establecer el porcentaje de magnificacion medio de la cadera en los casos
realizados en el departamento de radiodiagndstico en el cual se iban a realizar las

radiografias del estudio, se seleccionaron aleatoriamente 25 pacientes ya intervenidos de



ATC que no formaban parte del presente estudio. Realizando la medicidn de la cabeza
protésica de tamafio conocido y calculando el porcentaje de magnificacidon de cada caso
se establecié la media en un 120,4% (rango 112,6-126,0%) con una desviacién estandar del

3,27 y un error estandar de la media de 0,65 (fig.14 y 15).
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Fig. 14. Grafico representando la medida de la cabeza femoral segun el PACS (cruz
azul) en comparacién con el implante real (circulo verde)



-

Fig. 15. Calibracién mediante magnificacidn fija de la radiografia. En el ejemplo, aplicandole una
magnificacién del 20%, para una medicién de 50,89mm (circulo rojo), la medicidn calibrada en la
cadera sera de 42,40mm (circulo verde).

B: Grupo experimental

Para facilitar el calculo de la magnificacion de la radiografia, el software de
planificaciéon TraumaCad™ lo realiza de forma automadtica detectando la presencia de la
radiografia anteroposterior de pelvis en la cual se ha utilizado la tabla de doble marcador

KingMark™ adquirida por la Unidad de Investigacion del Hospital Costa del Sol.

El fundamento técnico de la tabla de doble marcador se basa en el trabajo
publicado por el grupo de King RJ y cols. (38). Este estudio, con el objetivo de establecer
un método para calcular la magnificacidon de la radiografia de forma mas exacta que
utilizando un marcador simple, establece la variable “relacién del plano coronal (Rep)”.
Esta se define como la distancia desde la zona mds anterior del paciente al centro de la
articulacién de la cadera y es calculada mediante el estudio con tomografia

computerizada (TC) de una serie de pacientes estableciendo de ese modo una constante



que se puede aplicar en una férmula matematica. La constante la establecen en 0,45

(0,39-0,54) distribuida de forma normal.

Para calcular la magnificacién en un paciente determinado, se aplica la constante

Rep a la siguiente férmula matematica:

100

Sa
Y + Rep(

Mdouble =

Sp — Sa
Xp—Xa)

Fig. 16. Calibracion mediante dispositivo de calibracion KingMark™. En la figura se ha
comprobado la correcta calibracidén realizando una medicién de la cabeza femoral obteniendo
28mm que equivale al didametro de la cabeza femoral implantada.

En la férmula matematica anterior, la magnificacién calculada (Mdouble) se
obtiene calculando la magnificacién del marcador anterior (Xa = diametro radiolégico del
marcador anterior) y del marcador posterior (X, = longitud radiolégica del marcador
posterior) respecto al didmetro real del marcador anterior (S;) y la longitud real del

marcador posterior (Sp).



Identificando de este modo la magnificacion del marcador anterior respecto a la
magnificacion del posterior es posible calcular con gran exactitud la magnificacién en el
centro de la articulacién independientemente del tamafo del paciente o de la grasa
corporal (fig.16). El calculo de la magnificacién del marcador anterior y del marcador

posterior se realiza de forma automatica por el software Traumacad™.

3.12 Técnica de planificacion

El éxito de una ATC depende fundamentalmente del adecuado posicionamiento
de los componentes para lograr optimizar los resultados de la cirugia y por ello la

necesidad de realizar una planificaciéon preoperatoria.

La planificacién preoperatoria es una accidn rutinaria dentro del proceso de la ATC
que permite identificar aquellos factores biomecdnicos, anatdmicos y de la técnica
quirdrgica modificables por parte del cirujano para incrementar la funcionalidad,
supervivencia de la artroplastia, y disminuir la posibilidad de complicaciones
perioperatorias como fracturas periprotésicas intraoperatorias, discrepancia de longitud
en los miembros inferiores o inestabilidad protésica (31, 55). Ademas, la planificacién
preoperatoria permite realizar una seleccion aproximada del tamafo de los

componentes, facilitando el manejo del inventario.

La incapacidad de determinar de manera precisa la magnificacion en una
radiografia, es el gran problema en la planificacion preoperatoria. Las plantillas
convencionales con magnificaciones preestablecidas, no permiten modificaciones o
compensaciones de la magnificacién; por ejemplo, en un paciente con implante conocido
cuya magnificacion real sea diferente al 20%, una plantilla de ese porcentaje no serd del

todo util.

En este estudio, la planificacién preoperatoria se realizé por un miembro
independiente del equipo quirtrgico, de forma sistematica y segun la técnica descrita por

Della Valle y cols. (4) adaptada a la planificacién digital mediante el software especifico.

Se establecieron los siguientes pasos:



1. Almacenaje, captura y establecimiento del grado de magnificacion de la
radiografia AP de Pelvis (fig.17). Las imagenes de radiografias AP preoperatorias se
guardaron en formato estdndar DICOM (Digital Imaging and Communication in Medicine),
en el PACS. La radiografia preoperatoria del paciente se capturd del PACS en formato JPG
y se incorpord al software de planificacion para a continuacién determinar el grado de
magnificacidn o calibracién de la misma mediante uno de los dos sistemas previamente

descritos.

Fig. 17. Importaciéon de la radiografia preoperatoria y establecimiento automdtico de la
calibracion mediante el dispositivo de doble marcador KingMark™.



2. Realizacién de mediciones en la cadera sana. Incluyendo el centro de rotacion de
la cadera, el offset femoral, eje anatémico femoral y eje de simetria en el centro de la
pelvis, con el fin de extrapolar a la cadera enferma el centro de rotacién deseado (fig.18).
Para la planificacién preoperatoria, en caso de que la cadera enferma no presentara una

artrosis avanzada, se utilizd la cadera enferma directamente.

Fig. 18. Realizacion de mediciones preoperatorias. En la figura se ha establecido la linea
horizontal de referencia, la discrepancia de longitud (13mm de acortamiento de la extremidad
inferior derecha), el centro de rotacion de la cadera izquierda y se ha trasladado a la cadera
derecha.



3. Colocacion y orientacion del componente acetabular (inclinacion de 40-45°),
mediante la medializacién del componente de forma que apoye sobre la lagrima sin
sobrepasar su borde inferior. Diversos estudios sugieren que medializar unos milimetros
el centro de rotacion de la cadera optimiza la biomecanica de la articulacion
disminuyendo la fuerza de reaccidn articular y aumentando la supervivencia del implante
(56-58). Se selecciona la talla acetabular asegurando una cobertura lateral adecuada y
una minima eliminacién del hueso subcondral. El nuevo centro de rotacidon puede ser
comparado con el contralateral para asegurar que se encuentra a la misma distancia de la

linea de referencia horizontal (fig.19) (59).

Fig. 19. Colocacién de la plantilla digital del componente acetabular medializando el centro de
rotacién



4. Determinacion de la discrepancia de longitud de la extremidad midiendo la
distancia desde el punto mas proximal del trocanter menor a la linea horizontal de
referencia. Seleccién del vastago femoral del tamafio deseado y se coloca sobre el eje
anatdmico diafisario. Si el centro de rotaciéon del componente femoral se encuentra por
encima del centro de rotacién del componente acetabular, la extremidad se alargar3,
mientras que si se coloca inferior, la extremidad se acortara (fig.20). Una linea horizontal
perpendicular al eje anatdmico femoral a la altura de la punta del trocanter mayor puede
facilitar la colocacién del centro de rotacién femoral. En pacientes con coxa valga, el
centro de rotacion se coloca por encima del trocdnter mayor y en paciente con coxa vara

o brevis, por debajo (60).

Fig. 20. Colocacidn de la plantilla digital del componente femoral realizando el alargamiento de
la extremidad y el aumento del offset femoral.



5. Modificacion de la talla del componente femoral y del cuello de la cabeza
femoral para aumentar o disminuir la longitud de la extremidad y el offset femoral. Si el
centro de rotacion de la cabeza femoral se encuentra unos milimetros medial al del
componente acetabular, el offset femoral aumentard esa distancia. Si el centro de
rotacion de la cabeza femoral se encuentra unos milimetros lateral a del componente

acetabular, el offset femoral disminuira esa distancia (fig.21).

Fig. 21. Ensamblaje digital de los componentes para la comprobacién de la restauracion
biomecanica de la cadera.



6. Incorporacion de los datos de la planificacion preoperatoria y andlisis

radiogrdfico.
e Talla acetabular.
* Talla femoral incluyendo offset elegido.
e Longitud del cuello de la cabeza femoral.
» Mediciones preoperatorias (offset, discrepancia de longitud extremidades).

* Mediciones postoperatorias (offset, discrepancia longitud piernas, nivel de

osteotomia, medializacion).

3.13 Técnica quirurgica
Con el fin de homogeneizar la muestra y evitar sesgos de seleccidn se incluyeron

todos los pacientes intervenidos mediante una ATC con los dos componentes no

cementados.

La técnica se realizé siguiendo el protocolo habitual de la Unidad de Cirugia
Reconstructiva de Cadera y Pelvis del Hospital Costa del Sol que a continuacién se

resume.

e El paciente ingresé el mismo dia de la intervencion, tras la admisidn hospitalaria
fue recepcionado en la sala de hospitalizacién y preparado para la intervencién

por el equipo de enfermeria de la unidad de hospitalizacion.

e Durante la induccién anestésica se administrd la profilaxis antibidtica segun los
protocolos hospitalarios (cefalosporina de 1* generacién o vancomicina en caso
de reacciones adversas a beta-lactdmicos). La anestesia utilizada habitualmente
fue raquidea al menos que por criterio anestésico se realizara una anestesia

general.

e La colocacién del paciente fue en decubito lateral contralateral a la cadera a
intervenir (fig.22). Tras la antisepsia del campo quirurgico y colocacién de los
campos estériles, se realizd el mismo abordaje quirdrgico en todos los pacientes

(anterolateral de Hardinge) (fig.23).



Fig. 22. Colocacion del paciente en decuibito lateral contralateral a la cadera a
intervenir.

Fig. 23. Implantacion del componente femoral a través del abordaje
anterolateral de Hardinge.



¢ La ATC no cementada utilizada en todos los casos del estudio fue la misma:

e Componente acetabular Tritanium Primary Acetabular System (Stryker
Orthopaedics, Mahwah, New Jersey) (fig.24), compuesto de titanio
altamente poroso (72% porosidad con un tamafio de poro de 546micras y
un componente de friccién de 1,01), de morfologia hemisférica y disponible
en 12 tallas (de 44 a 66mm en incrementos de 2mm) tanto en versién sélida

-solid- como con 3 orificios -cluster- para colocar tornillos (61).

A B

Fig. 24

A: Componente acetabular Tritanium Primary Acetabular System (Stryker Orthopaedics, Mahwah,
New Jersey).

B: Inserto de polietileno X3 (Stryker Orthopaedics, Mahwah, New Jersey).



e Componente femoral Accolade Il (Stryker Orthopaedics, Mahwah, New Jersey) (fig.
25). Se trata de un vdastago femoral cénico de titanio con recubrimiento préximal
de hidroxiapatita PureFix de s5oum. Estd disponible en 12 tallas (de 0 a 11) con dos

offset diferentes cada una (132°y 127°) (62).

Fig. 25. A: Componente femoral Accolade Il (Stryker Orthopaedics,
Mahwah, New Jersey).



e Respecto al par de friccidn, en la mayor parte de los casos se optd por un par
polietileno-metal, concretamente mediante un inserto de polietileno X3
(polietileno de ultra alto peso molecular, UHMWPE por sus siglas en inglés (ultra-
high-molecular-weight polyethylene), con cabeza metdlica de aleacién de Cromo-
Cobalto (CrCo V40). siendo el tamafio de la cabeza de 28mm o 36mm segtn el
caso. En determinados pacientes pudo colocarse un par de friccion de polietileno-

cerdmica previo consenso cirujano-paciente (fig. 26).

Fig. 26. Colocacion de ATC con par cerdmica-polietileno



* A continuacion se realizé la ATC segun la técnica individual y experiencia de cada
cirujano siendo todos los aspectos relacionados con la técnica del cirujano
equiparles en todos los pacientes del estudio y pudiendo variar segun los

hallazgos intraoperatorios.

* Finalmente se procedid a la reduccidon, comprobacion de estabilidad, cierre por
planos bajo un drenaje aspirativo de Reddén del nimero 14 y finalmente se

colocaron apdsitos estériles compresivos.
* El manejo postoperatorio inmediato consistid en:
» La profilaxis antibidtica postoperatoria duré 24h (3 dosis).

* Primera cura de la herida quirdrgica se realizé habitualmente a las 48h de la

intervencion.

o El drenaje se retiré a las 24h (sin descubrir la cura) siempre y cuando el

débito fuera escaso (menor a 30mls/8h).

* Los ejercicios de movilizacidn suaves e isométricos comenzaron a las 24h

de la intervencion.

e La profilaxis antitrombdtica se realizd con heparina de bajo peso molecular
a dosis profilacticas prologando su administracién diaria durante 30 dias
tras la intervencion, salvo anticoagulacion previa, supuesto en el que se
reintrodujo una vez la herida quirlrgica estuviera sin exudado heméatico

(habitualmente al 2°-3er dia).

e La radiografia de control en dos planos se realizd a las 24h de la
intervencidn y tras su valoracién se autorizé la carga inmediata protegida
con muletas y segun la tolerancia del paciente. Si bien no se realizd una
limitacion postural, se recomendaron limitar los movimientos en rotacion
externa forzada y en flexién mayor de 90° con rotacidn interna para
disminuir el riesgo de inestabilidad anterolateral y posterolateral

respectivamente.



e El alta hospitalaria se realizd entre las 48h y 72h de forma habitual salvo

incidencias.

e La primera revision en consultas externas se realizd a las 2 semanas de la
intervencidn. A continuacidn se realizaron revisiones al mes de la intervencidén, a

los 3, 6,12 meses y anualmente.

3.14 Estudio antropométrico del paciente

Realizando una revisidn de la literatura actual, no se encuentra relacién clara
entre la antropometria del paciente y la planificacion preoperatoria. En todo caso, existe
acuerdo en la influencia del morfotipo del paciente en la determinacion de Ia
magnificacion de la radiografia. Algunos trabajos sugieren que el indice de masa corporal
(IMQ) pudiera influir en la precision de la planificacién preoperatoria si bien los resultados

no han sido concluyentes (63).

Con el objetivo secundario de estudiar otras posibles variables antropométricas
del paciente se realizé un estudio antropométrico en 30 pacientes de forma aleatoria. No
se incluyd a la muestra completa ya que se trataba de un estudio preliminar con el

objetivo de extraer datos y conclusiones para futuros trabajos.

Las mediciones preoperatorias obtenidas de cada uno de los pacientes incluyeron
el peso, talla, IMC, perimetro abdominal, muslo y pierna con cinta métrica flexible y
pliegues cutaneos con un plicdmetro Holtier. El instrumental para realizar las mediciones

antropométricas ha sido de manejo sencillo, homologado y suficientemente preciso.

* Longitud talén/rodilla: Medicidn en centimetros desde epicdndilo lateral del
fémur hasta borde externo pie, pasando por maleolo externo y paralelo a la
tibia.

* Longitud de antebrazo: Con el codo en flexién, medicidn en centimetros

desde borde lateral acromion hasta olécranon.

¢ Perimetro abdominal: Tras determinar el punto medio entre ultima costilla y
cresta iliaca, se realizd la medicidn de la circunferencia de la cintura pegado

a la piel.



* Perimetro braquial: Medicidn en centimetros de la circunferencia del brazo

en su punto medio desde acromion hasta olécranon.

* Perimetro de pierna: Medicién en centimetros de la circunferencia de la

pantorrilla en su punto mas ancho.

* Pliegue cutaneo abdominal: Medicién con plicémetro en un punto 3-5cm

lateral al ombligo. El pliegue fue vertical evitando coger musculo.

* Pliegue cutaneo bicipital: Medicidon con plicometro en el punto medio del

brazo sobre biceps braquial.

* Pliegue cutaneo tricipital: Medicion con plicometro en el punto medio del

brazo sobre triceps braquial.

3.15 Evaluacién radiografica

El control radiografico postoperatorio permite evaluar la posicidon de la ATC y sirve
de referencia para posteriores controles, para detectar cambios y aparicion de posibles

complicaciones (53).

Para que la evaluacidn radiogréfica sea lo mas fidedigna posible debe calibrarse la
radiografia mediante el método mds exacto. Por ello, para la evaluacién postoperatoria
se realizd la calibracidn de la radiografia utilizando el implante conocido (cabeza metalica

28mm habitualmente) como referencia para establecer la magnificacién (fig. 27).



Fig. 27. Calibracién de la radiografia postoperatoria utilizando la cabeza metdlica de 28mm
como referencia conocida.

Para realizar la valoracién radiografica preoperatoria y la planificacion se utilizé la
radiografia preoperatoria previamente descrita. Para realizar la valoracién radiogréfica
postoperatoria se utilizé la radiografia al afio de la intervencién con el fin de realizar las

mediciones de forma mas fiable que sobre las radiografias postoperatorias.
3.15.1 Evaluacion radiografica del grado de artrosis

La valoracion radiografica del grado de artrosis se realizé mediante la escala de

Kellgren y Lawrence (64) (tabla 3) y de Croft y cols. (65) (Tabla 4 y fig. 28).



Tabla 3: Clasificacién de Kellgren y Lawrence del grado de artrosis

Grado o Normal e Normal

¢ Dudoso estrechamiento del espacio articular

Grado 1 D P e s totitosie

e Posible estrechamiento del espacio articular

Grado 2 Leve .
rado v ¢ Osteofitosis

¢ Marcado estrechamiento del espacio articular
¢ Abundante osteofitosis

e Esclerosis grave

¢ Deformidad de los extremos de los huesos

Grado3 | Moderado

e Marcado estrechamiento del espacio articular
¢ Abundante osteofitosis

e Esclerosis grave

¢ Deformidad de los extremos de los huesos

Grado 4 Grave

Tabla 4: Clasificacion de Croft y cols. del grado de artrosis
Gradoo | e Normal
Grado1 | ¢ Osteofitosis Ginicamente
Grado 2 | e Estrechamiento del espacio articular

¢ 2 delos siguientes:

e Osteofitosis

Grado3 | ¢ Estrechamiento del espacio articular
e Esclerosis subcondral

e Formacidn de quistes

¢ 3 de los siguientes:

e Osteofitosis

Grado 4 | ¢ Estrechamiento del espacio articular
e Esclerosis subcondral

¢ Formacidn de quistes

Grado5 | ¢ Como en el grado 4 pero con deformidad de la cabeza femoral




Fig. 28. Clasificacion de Croft y cols. del grado de artrosis. En este ejemplo sobre la cadera
izquierda. A: Grado 0. B: Grado 1. C: Grado 2. D. Grado 3. E: Grado 4. F: Grado 5



3.15.2 Lineas y angulos de referencia

- Linea de referencia horizontal: tomando como referencia el margen superomedial
de las dos lagrimas anatémicas radiograficas (66). Es un marcador util y necesario para la

correcta evaluacién de la posicidn de los componentes (fig.29).

Fig. 29. Linea de referencia horizontal



- Angulo de inclinacién del componente acetabular: con respecto a la linea
horizontal de referencia (fig.30). Reproduce el dngulo acetabular normal cuyo valor debe
ser entre 40 y 50°. Una inclinacidn superior aumenta la probabilidad de inestabilidad. Una
inclinacion menor, aunque puede prevenir la inestabilidad, limita la abduccién de Ia
cadera y puede provocar un aumento en las fuerzas de friccidon y un desgaste precoz del

par de friccion (67).

Fig. 30. Angulo de inclinacién del componente acetabular.



- Anteversion acetabular: reproduce la posicion anatomica del componente
acetabular que deberia ser de unos 15° (fig.31). Un componente acetabular en
retroversion incrementa el riesgo de inestabilidad. Por su parte, una anteversion
acetabular excesiva combinada con una anteversién del componente femoral puede
provocar una luxaciéon anterior de la ATC con la rotacidn externa. El objetivo es una
anteversién combinada, suma de la anteversién acetabular y femoral, no superior a los
40° (60, 68). La anteversion no puede ser evaluada en la radiografia anteroposterior,

Unicamente puede orientar (69, 70).

Fig. 31.Colocacion del componente acetabular a 45° de inclinacién y 15° de anteversion.



- Centro de rotacion: Se define el centro de rotacién horizontal como la distancia
horizontal respecto a la linea vertical que pasa por la imagen en lagrima hasta el centro
de la cabeza femoral. También se define el centro de rotacién vertical como la distancia
desde la linea horizontal de referencia al centro de la cabeza femoral. Permite valorar la

altura del acetdbulo y la discrepancia de longitud de la extremidad (71).

- Discrepancia longitud: Su medicion se realiza comparando la distancia entre la
linea de referencia horizontal y el mismo punto en ambos trocdnteres menores. Puede
usarse otra referencia en ambos fémures aunque se ha comprobado que el trocanter
menor es la referencia radiografica mas reproducible (66). Depende no solo de la altura
del componente acetabular sino también del componente femoral, de la altura de la
osteotomia del cuello, de la longitud del cuello protésico o del tamafio de la cabeza

femoral (72).

- Offset femoral: Es la distancia desde el centro de rotacion de la articulacién a la
linea vertical que pasa por el eje anatdmico femoral (fig.32). Como se ha visto en la
introduccién, la restauracion del offset femoral es fundamental para el correcto

funcionamiento biomecanico de la articulacién y la supervivencia de la ATC (9, 10, 73).

Fig. 32. Medicién del offset femoral (39mm), medializacién (21mm), discrepancia longitud
piernas (22mm en izquierda vs 23mm en derecha).



- Posicion del vdstago: la posicion dptima es la neutra. La posicién en valgo no
suele ser problemdtica. La posicidn del vastago en varo (punta del vastago tocando la
cortical externa del fémur) aumenta el riesgo de aflojamiento (74). Su medicién se realiza
entre los ejes de la didfisis femoral y el del implante (fig.33). Ademas de la posicidn, en la
ATC no cementada de anclaje metafisario, el componente femoral debe rellenar la
metafisis con un tamafio adecuado para asegurar la osteointegracion y evitar el

hundimiento (75).

Fig. 33. Mediciones radiogréficas postoperatorias. Offset femoral (37mm), medializacién
(26mm), discrepancia longitud piernas postoperatoria (4mm) y alineacién del vastago (neutro
0°)



- Efecto Voss: Relaciona la posicidn del centro de la cabeza femoral con la linea
tangente al borde superior de ambos trocanteres. Se considera neutro si el centro de la
cabeza estd sobre esta linea, positivo si esta por debajo y negativo si lo esta por arriba.
Un efecto Voss positivo estad en relacién con un acortamiento e insuficiente tensién de

los musculos abductores pelvitrocantéreos.

3.16 Evaluacidn clinica

La evaluacién clinica del paciente consistié en una revisién clinica y radiografica

durante el 3¢, 6°12° mes y anualmente.
3.16.1 Escala de Harris

El resultado clinico se evalué mediante al escala de Harris (HHS, Harris Hip Score)

entregado preoperatoriamente y en la revisién anual final de la intervencidn (2 - 4 afos).

La escala HHS fue introducida en 1969 para valorar la patologia traumatica de

cadera a partir del dolor, funcién, deformidad y amplitud del movimiento (76).

La escala HHS es un instrumento especifico utilizado para evaluar por una persona
externa la patologia de la cadera y los resultados de su tratamiento. La HHS incluye
cuatro dimensiones (dolor, funcién, amplitud de movimiento y ausencia de deformidad)
y utiliza un rango de puntuacién entre o (peor capacidad funcional posible) y 100 puntos
(mejor capacidad funcional posible). La puntuacién global se obtiene por suma simple de
las puntuaciones de cada una de las cuatro dimensiones, siendo el dolor (hasta 44
puntos) y la funcidn (hasta 47 puntos, divididos en funciones de marcha, hasta 33 puntos,
y actividades diarias, hasta 14 puntos) las que reciben un mayor peso. A la deformidad le
corresponden 4 puntos y a la amplitud de movimiento 5 puntos (fig.34). Sus autores
propusieron un criterio de interpretacién cualitativa de los resultados (excelentes: entre
90 y 100; buenos: 80-89; aceptables: 70-79; y pobres: < 70). Es una escala ampliamente

utilizada y validada en la literatura sobre patologia de cadera (77).



Fig. 34. Escala de Harris adaptada a una hoja de calculo que permite el calculo automatico de la
puntuacidn. Fuente: Unidad de Cadera del Hospital Costa del Sol

3.16.2 Escala Visual Analégica (EVA) del dolor

La Escala Visual Analdgica (EVA) permite medir la intensidad del dolor que
describe el paciente con la maxima reproducibilidad entre los observadores (78).
Consiste en una linea horizontal de 10 centimetros, en cuyos extremos se encuentran las
expresiones extremas de un sintoma, en este caso el dolor. En el izquierdo se ubica la
ausencia o menor intensidad y en el derecho la mayor intensidad. Se pide al paciente que
marque en la linea el punto que indique la intensidad del dolor en reposo y al realizar una

actividad en concreto (por ejemplo, caminar).



3.16.3 Complicaciones

Se recogieron durante el seguimiento la aparicion de complicaciones y
reintervenciones (79). Para evitar las pérdidas posibles de seguimiento se contactd
telefénicamente con aquellos pacientes que no habian acudido a la revisién en la

consulta a los dos anos de la intervencion.

Las complicaciones se agruparon segln su gravedad (mayores o menores) y que

ocurrieran durante la cirugia (intraoperatorias) o tras la misma (postoperatorias).

Mayores: enfermedad tromboembdlica, infeccién (aguda, crénica o
hematdgena), luxacidn, ostedlisis, aflojamiento aséptico, fractura periprotésica,

lesion neuroldgica o vascular.

Menores: insuficiencia glitea, discrepancia longitud piernas u osificacién

heterotdpica
- Intraoperatorias: fracturas periprotésicas, lesion neuroldgica o lesién vascular

- Postoperatorias: enfermedad tromboembdlica, infecciéon (aguda, crénica o
hematdgena), luxacidn, ostedlisis, aflojamiento aséptico, fractura periprotésica,

fallo del implante, discrepancia longitud piernas u osificacion heretdpica.



3.17 Recogida de datos y variables

Generacidn de la base de datos (BD). Se realizd la recogida de datos mediante un
formulario especifico y se introdujeron en una hoja de cdlculo de Open Office para su

posterior analisis (tabla 5).

A continuacion se detallan las variables recogidas.

Tabla 5: Variables recogidas

Variable Dependencia Tipo Definicion Unidad  Valores
ID Identificacién del paciente IDXXX
Cuantitativa
Edad Edad del paciente Afos
continua
Cualitativa nominal
Género Género del paciente H/M H/M
dicotomica
Cualitativa nominal
Lado Lado a intervenir D/I D/I
dicotémica
Artrosis,
Necrosis
. 2ng . . . e Avascular
Diagnostico Cualitativa nominal Diagnostico
’
Displasia,
Otra
Kellgren- o . Clasificacion de
& Cualitativa ordinal fmeacion LI IV
Lawarance osteoartrosis
L . Clasificacién de
Croft Cualitativa ordinal . LILILIV,V
osteoartrosis
PTC Cualitativa nominal Presencia de PTCen la Si/No
contralateral dicotémica cadera contralateral
HHS Cuantitativa Puntuacion en la Escala de
. . ) puntos 0-100
preoperatorio continua Harris
Demograficas EVA . Independientes Cuanti.tativa Puntuacién en la escala EVA ST -
preoperatorio continua de dolor
Cuantitativa
Peso Peso del paciente Kg
continua
Cuantitativa
Talla Talla del paciente cm
continua
Perimetro Cuantitativa Perimetro maximo
cm
Abdominal continua abdominal
Perimetro Cuantitativa . - )
. Perimetro maximo pierna Cm
Pierna continua
Perimetro Cuantitativa ; o
. Perimetro maximo brazo cm
Braquial continua




Calibracion

Magnificacién

Fija

Calibracién

KingMark™

Talon-Rodilla
Plicometria
abdominal

Plicometria
tricipital

Plicometria
bicipital

Fecha Cirugia

Magnificacién

Vastago

planificado
Componente

Acetabular

planificado

Discrepancia
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3.18 Analisis estadistico

Se realizé un andlisis estadistico descriptivo para valorar variables demogrificas,
de calibracién y los resultados clinicos del paciente, utilizando medidas de tendencia
central y dispersién para variables cuantitativas y distribucién de frecuencias para las

cualitativas.

3.18.1 Objetivo principal. Para valorar la concordancia entre las tallas de los
implantes planificadas con uno u otro método de calibracién, y las implantadas en la
intervencidn quirdrgica, se utilizé el test exacto de Fisher (tablas de contingencia 2x2) y el

Kappa ponderado por pesos de Ciccheti (tabla 6) (80).

Tabla 6. indice de concordancia y valor kappa

kappa Acuerdo
<0 Sin acuerdo
0,0-0,20 Pobre
0,21-0,40 Débil
0,41-0,60 Moderada
0,61-0,80 Buena
0,81-0,99 Muy buena

3.18.2 Objetivo 2.1. Para establecer el error medio radiografico con cada sistema de
planificacién se calcularon las diferencias de la variable didmetro de cabeza contralateral
por cada sistema. Se incluyd el valor absoluto de las diferencias, realizando un andlisis
descriptivo para variables cuantitativas. Se compararon las diferencias medias absolutas

de cada sistema respecto a la real, mediante la t student apareada.

3.18.3 Objetivo 2.2. Para analizar los resultados radiograficos de la ATC se realizd

un analisis estadistico descriptivo.

3.18.4 Objetivo 2.3. Para identificar posibles variables independientes que pudieran
influir en la exactitud del sistema de planificacidn, se evaluaron las diferencias en la
concordancia respecto a las variables cualitativas mediante el test de la Ji-Cuadrado,
excepto las cualitativas ordinales que se empleo el test lineal por lineal. Las diferencias

en la concordancia respecto a variables cuantitativas se valoraron mediante la t de



Student (asumiendo distribucién normal), a excepcién de las variables antropométricas

que se evaluaron mediante U de Mann-Whitney (dado bajo tamafio muestral por grupo).

3.18.5 Objetivo 2.4 Para establecer asociaciones entre los resultados clinicos de Ia
ATC y los resultados radiograficos se realizé un andlisis estadistico descriptivo. Se utilizé
la prueba de los rangos con signo de Wilcoxon para comparar el rango medio de dos
muestras relacionadas y se establecid el coeficiente de correlacién de Pearson para la

asociacion entre variables cuantitativas

En los diferentes andlisis se establecid el nivel de significacion en p<0.05. Se utilizd

el programa estadistico SPSS (v.22.0 SPSS Inc., Chicago, lllinois).
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4.1 Analisis descriptivo

El presente trabajo se ha realizado sobre una cohorte prospectiva con un periodo
de inclusién de pacientes de dos afios (2013-2014), una planificacién digital preoperatoria

y un seguimiento medio de 35,8 meses (minimo 24,2 y maximo 47,6).

Inicialmente se seleccionaron 203 pacientes de los cuales 19, por diferentes
motivos rechazaron participar en el estudio. De los 184 casos restantes, 49 fueron
incluidos para una ATC cementada debido a la edad, comorbilidades, stock dseo y

anatomia.

De los 135 casos incluidos como ATC no cementada, 22 fueron excluidos del
analisis debido a la calidad insuficiente de la radiografia y 13 precisaron un cambio de

técnica intraoperatoria a una ATC cementada, hibrida o anti-hibrida.

Finalmente, se incluyeron 100 pacientes de los cuales 3 tuvieron un error en la
colocacién de la tabla de doble marcador, se incluyeron en el analisis para establecer la

utilidad del sistema de doble marcador pero se excluyeron para el andlisis final (fig.35).

En el siguiente diagrama de flujo se detallan los pacientes incluidos y excluidos.

Fig. 35. Diagrama de flujo de pacientes analizados



Los 97 pacientes incluidos en el analisis final tuvieron las siguientes caracteristicas

sociodemogréficas (tabla 7y 8).

Tabla 7. Medidas de tendencia central y dispersién de variables cuantitativas

n=97 Media Mediana DE p25 p75 Maximo
Edad (ahos) | 63,0 66,0 10,0 58,5 70,0 76
Peso (kg) 81,4 80,0 13,1 70 90 110
Talla (cm) 165 168 25,7 162 175 1,96
IMC (kg/m?) | 28,1 28,1 5,8 25,2 31,2 40,1

Tabla 8. Distribucion de frecuencias

n=97

% (pacientes)

Género
Hombre
Mujer

Lateralidad
Derecha
Izquierda

ATC contralateral
Si
No

Diagnéstico
Artrosis
Necrosis avascular
Displasia

Kellgren and Lawrance

A ON =

Croft

abhownND =

Antropometria
realizada
Si
No

60,8% (59)
39,2% (38)

57,7% (56)
42,3% (41)

19,6% (19)
80,4% (78%)

91,8% (89)
7,2% (7)
1% (1)

1% (1)
7,2% (7)
21,6% (21)
70,1% (68)

0% (0)
5,2% (5)
18,6% (18)
45,4 (44)
30,9% (30)

28,9% (28)
71,1% (69)




Edad (afios)

Resultados

4.2 Andlisis univariable de la muestra

4.2.1 Edad

La edad media de los pacientes fue de 63 afios, rango 25-76 y una mediana de 66

anos (fig.36).

uﬂm |
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N° de casos

Fig. 36. Edad de los pacientes
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4.2.2 Género

59 eran hombres (60,8%) y 38 mujeres (39,2%) (fig.37).

@ Hombre @ Mujer

Fig. 37. Género de los pacientes

4.2.3 Lateralidad

En 56 pacientes (57,7%) se intervino la cadera derecha y en 41 (42,3%) la izquierda
(fig-38).

® Derecha @ Izquierda

Fig. 38. Lateralidad
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Resultados

4.2.4 Diagnéstico

Todos los pacientes tenian indicacién de ATC no cementada. En 89 pacientes
(91,8%) la cirugia se realizé por artrosis primaria de cadera, en 7 pacientes (7,2%) por

necrosis avascular de cabeza femoral (NAV) y en 1 paciente (1%) por displasia de cadera.
4.2.5 Grado de artrosis

Para la valoracidn del grado de artrosis se utilizaron las clasificaciones de Kellgren
y Lawrence (64) y la de Croft y cols. (65). Ambas son ampliamente utilizadas en la

literatura actual y poseen una concordancia intra e interobservador elevada (81).
4.2.5.1 Kellgren y Lawrence

El grado mas frecuente fue el grado 4 en 68 pacientes (70,1%) seguido del grado 3

en 21 pacientes (21,6%), grado 2 en 7 pacientes (7,2%) y grado 1 en 1 paciente (fig.39).
4.2.5.2 Croft

El grado mas frecuente fue el grado 4 en 44 pacientes (45,4%), seguido del grado 5
en 30 pacientes (30,9%), grado 3 en 18 pacientes (18,6%) y grado 2 en 5 pacientes (5,2%)
(fig.40).

01 2 ®: 03 0: 3 | ] 05

Fig. 39. Clasificacién de Kellgren y Lawrence Fig. 40. Clasificacién de Croft y cols.
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4.2.6 ATC contralateral

De los 97 casos analizados uUnicamente 19 (19,6%) eran portadores de una

artroplastia en la cadera contralateral (fig.41).

O si © No

Fig. 41. ATC contralateral
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Resultados

4.2.7 Intervenciones por cirujano

Las intervenciones fueron realizadas por tres cirujanos del mismo equipo
quirurgico. El cirujano n° 1 realizé 54 casos (55,7%), el cirujano n° 2 realizé 33 casos (34%) y

el cirujano n° 3 realizé 10 casos (10,3%) (fig.42).

L @2 [ I

Fig. 42. Intervenciones por cirujano
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4.2.8 Variables antropométricas (mm)

En la tabla 9 se resumen las medidas de tendencia central y dispersion de las

mediciones antropométricas de los 28 pacientes incluidos en el subanalisis.

Tabla 9. Medidas de tendencia central y dispersién de las mediciones antropométricas

n=28 Media Mediana DE p25 P75 Minimo Maximo
Talén-Rodilla 43,6 43,0 5,3 40,0 48,7 31 -
Brazo 37,1 36,5 8,0 32,0 41,0 24 65
Perimetro
Braquial 37 32,0 43 32,0 41,0 21 40
Perimetro : ]
Pierna 43,4 47,0 12,0 41,25 53,5 32 7
Perimetro ; .
Cintura 1099 1055 17,7 92,5 126,7 7 154
Pliegue
Tricipital Lz 19,0 8,3 10,0 25,0 4 >
Pliegue c 6 o
Bicipital 12 12,0 J ,0 14,7 5 -
Pliegue o ; .
Abdominal 24,9 24,0 9,2 15,0 36,0 10 3




4.3 Analisis de concordancia (Objetivo principal)

4.3.1 Precision de la planificacién (radiografias calibradas mediante magnificacion fija)

Utilizando el sistema de calibracién mediante magnificacidn fija se obtuvieron los

siguientes resultados (tabla 10).

En cuanto al componente acetabular, en 18 pacientes (18,6%) se planificé el mismo
componente que finalmente se implantd en la cirugia. En 60 pacientes (61,86%) coincidid
con el mismo o con una diferencia de una talla y en 88 pacientes (90,72%) con el mismo o

una diferencia de dos o menos tallas.

Respecto al componente femoral, en 19 casos (19,6%) se planificé el mismo
componente que finalmente se implantd en la cirugia. En 61 pacientes (62,9%) coincidid
con el mismo o con una diferencia de una talla y en 87 pacientes (89,7%) con el mismo o
una diferencia de dos o menos tallas. La planificaciéon del offset del componente femoral
exacto se realizé en 58 pacientes (59,79%) y el tamafo del cuello de la cabeza en 47

pacientes (48,45%).

4.3.2 Precision de la planificaciéon (radiografias calibradas mediante magnificacién

calculada mediante doble marcador)

Cuando la radiografia habia sido calibrada con el sistema de doble marcador, en el
componente acetabular, en 27 pacientes (27,8%) se planificé el mismo componente que
finalmente se implanté en la cirugia. En 79 pacientes (81,44%) coincidié con el mismo o
con una diferencia de una talla y en 93 casos (95,88%) con el mismo o una diferencia de

dos o menos tallas.

En cuanto a la planificacion preoperatoria del vastago femoral coincidié en 32
pacientes (32,99%), en 82 pacientes (84,54%) coincidié con el mismo o con una diferencia
de una talla y en 90 pacientes (92,78%) con el mismo o una diferencia de dos o menos
tallas. La planificacion del offset del componente femoral exacto del componente
femoral se planificé de forma similar a lo implantado en 66 pacientes (68,04%) y el

tamano del cuello de la cabeza en 54 pacientes (55,67%).

Realizando un andlisis comparativo con el test exacto de Fisher, se encontraron
diferencias significativas en el porcentaje de concordancia entre sistemas, tanto en el

componente acetabular como en el componente femoral, con diferencia de una talla.



N° de Casos

Resultados

Tabla 10. Comparativa del porcentaje absoluto de concordancia entre métodos

Acetabulo Vastago
% Concordancia p p
Fija Doble Marcador Fija Doble Marcador
Talla exacta 19 (19,6%) 27 (27,8%) 0.237 19 (19,6%) 32(32,9%) 0.049
E+1 60 (61,9%) 80 (82,5%) 0.002  64(65,9%) 82 (84,5%) 0.004
Ex2 88 (90,7%) 93 (95,9%) 0.250 87(89,7%) 90 (92,8%) 0,613

En cuanto a la tallas planificadas del componente acetabular, de forma global, se
encontré una tendencia a infraestimar la talla que finalmente se implantd con el sistema
de magnificacidn fija. En 25 pacientes (25,8%) se planificé una talla 48 o inferior, frente a

los 15 casos (15,4%) del doble marcador y los 9 (9,3%) de los finalmente implantados (fig.
43).
30
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Talla Acetabular
I Magnificacién Fija Doble Marcador [l Implantados

Fig. 43. Grafico de barras representando el nimero de casos planificados con cada sistema de
cada talla del componente acetabular
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N° de Casos

Resultados

En cuanto a la talla del componente femoral, con la calibracion mediante
magnificaciéon fija se encontrd también una tendencia a infraestimar el componente
femoral. Se planificaron una proporcién mayor de casos en tallas 1 a 3 (48,4%) que con la

maghnificacién mediante doble marcador (38,1%) y que en comparacién con los finalmente

implantados (25,8%) (fig.44).

40
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1 2 3 4 5 6 7 8

Talla del Vastago
B Maghnificacién Fija Doble Marcador B Implantados

Fig. 44. Grafico de barras representando el nimero de casos planificados con cada sistema de
cada talla de vastago femoral
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Resultados

En cuanto al offset del componente protésico femoral, el implante utilizado
permitia al cirujano elegir entre un offset de 127° o de 132°. La distribucién de los casos
elegidos para cada offset resulté practicamente similar entre cada sistema con respecto a

los finalmente implantados (fig.45).
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Fig. 45. Grafico de barras representando el nimero de casos planificados con
cada sistema de cada offset del componente femoral
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Resultados

Finalmente, respecto al tamafio del cuello de la cabeza femoral, se encontraron
mayor proporcién de casos con cabezas femorales con cuello largo (+4mm) que
permitian alargar la extremidad y aumentar el offset, tanto en la planificacién utilizando

radiografias calibradas mediante magnificacién fija que con el doble marcador (fig.46).

100
75
wn
o
%]
S
v 0
o
z
25
o
Maghnificacion Fija Doble Marcador Implantados
M 4 0 v

Fig. 46. Grafico de columnas representando el nimero de casos planificados con
cada sistema de cada talla de la longitud de la cabeza femoral
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4.3.3 Andlisis concordancia kappa entre planificacion magnificacién fija vs KingMark™

En el andlisis de concordancia utilizando el indice kappa ponderado por pesos de

Ciccheti se obtuvieron los siguientes resultados (tabla 11).

Respecto al componente acetabular, para la calibracién mediante magnificacion
fija, con una diferencia de una talla, se consiguié una concordancia con un grado de
acuerdo bueno expresado con un kappa de 0,730. En la calibracidn utilizando el doble

marcador también se obtuvo un grado de acuerdo bueno con un kappa de 0,778.

En el componente femoral, el grado de acuerdo obtenido en la calibracidn con
magnificacion fija fue bueno con un kappa de 0,670. En la calibracién utilizando el doble

marcador se obtuvo un grado de acuerdo muy bueno con un kappa de 0,819.

Tabla 11. indice kappa de concordancia

Acetabulo Vastago
Indice ) Fija Doble Marcador Fija Doble Marcador
Concordancia
k 1C 95% k 1IC 95% k 1IC 95% k 1IC 95%

Tallaexacta 0,339 (0,243-0,433) 0,441 (0,344-0,538) -0,006 (-0,096-0,083) 0,392  (0,275-0,508)

Ex1 0,730 (0,654-0,806) 0,778 (0,683-0,873) 0,670 (0,565-0,774) 0,819  (0,731-0,908)




4.4 Eficacia del sistema de calibracién (Objetivo 2.1)

La tabla de doble marcador se utilizd correctamente en 97 de los 100 pacientes
inicialmente incluidos (97% de eficacia). Respecto a aquellos pacientes en los que no se
pudo utilizar, destacar que en los 3 casos fue debido a la incorrecta colocacion del
cinturdén con el marcador anterior lo que ocasiond que en la radiografia no se visualizara
correctamente las esferas metalicas por lo que la calibracién automatica no podia

realizarse.

Para establecer el grado de magnificacion real de los pacientes del grupo control
se utilizé el método de calibracién aplicando una magnificacidon fija. Las radiografias se
encontraban escaladas de forma automatica segun la distancia del foco de rayos X al
receptor. Utilizando la herramienta medida lineal del visor de radiografias Centricity se
pudo realizar una medicién magnificada y no calibrada en el centro de la cadera.
Aplicando un 20% de aumento a esa medicidn se obtuvo la medida real en la cadera lo
mas aproximada posible (82). El valor de magnificacién se obtuvo realizando un analisis

preliminar de 25 casos ya intervenidos de ATC con cabeza metalica de 28mm.

Para confirmar el valor de magnificacion fija en nuestros estudio, se seleccionaron
los 19 pacientes portadores de una ATC con cabeza femoral protésica de tamafio
conocido, se realizé la medida segun el visor de radiografias Centricity del PACS y se
determind el grado de magnificacion real de cada caso de forma similar al andlisis
preliminar que se habia realizado con los 25 pacientes independientes del estudio.
Realizando la medicion de la cabeza de 28mm vy calculando el porcentaje de
maghnificacion de cada caso se establecié la media en un 120,3% (rango 115,7-125,3%) con

una desviacion estandar del 2,67 y un error estandar de la media de 0,6.



Para establecer las diferencias de error en la medicidn radiografica con cada
sistema de calibracidon se realizd la medicion de la cabeza femoral contralateral y en Ia
radiografia postoperatoria calibrada mediante el método de implante conocido
(magnificacion real). Se compararon las diferencias de medias absolutas de cada sistema

respecto al real mediante la t de student apareada.

Realizando la medicion de la cabeza femoral contralateral en la radiografia
postoperatoria de los 97 pacientes del estudio (incluyendo aquellos con ATC
contralateral), esta midié de media 43,8mm (desviacién tipica de 6,7mm). En la tabla 12

se resumen las variables cuantitativas con cada sistema de calibracién.

Tabla 12. Medicién radiografica en mm de la cabeza femoral contralateral

Maghnificacién Media Mediana DE p25 p75 Min Max
Fija 43,4 44,4 7,0 40,1 47,9 26,7 60,7
Doble Marcador 43,8 45,4 6,8 40,8 48,3 27,1 60,6
Real 43,8 45,5 6,7 40,7 48,1 26,0 60,7

Respecto al método de calibracion mediante marcacidon fija se obtuvo una
diferencia media de 1,8mm con una desviacién estandar de 1,3mm. Con el doble
marcador, la diferencia media fue de 0,4mm con una desviacién tipica de 0,3mm. Las

diferencias observadas fueron estadisticamente significativas con una p de 0,007 (tabla

13).

Tabla 13. Diferencias absolutas de medicion entre los sistemas de calibracion

Media Mediana DE P25 P75 Min P

Fija - Real 1,8 1,8 1,3 0,8 2,5 o}

0,007
Doble Marcador - Real 0,4 0,3 0,3 0,1 0,6 0




4.5 Exactitud de la planificacién (Objetivo 2.2)

Para identificar posibles variables independientes que pudieran influir en Ia
exactitud del sistema de planificacidn, se evaluaron las diferencias en la concordancia
respecto a las variables cualitativas mediante el test de la Ji-Cuadrado, excepto las
cualitativas ordinales que se empleo el test lineal por lineal. Las diferencias en la
concordancia respecto a variables cuantitativas se valoraron mediante la t de Student
(asumiendo distribucién normal), a excepcién de las variables antropométricas que se

evaluaron mediante U de Mann-Whitney dado bajo tamafio muestral por grupo.

Se seleccionaron las variables independientes siguientes: género, edad,
lateralidad, ATC contralateral, grado de artrosis, y antropométricas (IMC, distancia talén-
rodilla, brazo, perimetro braquial, perimetro pierna, perimetro cintura, pliegue tricipital,
pliegue bicipital y pliegue abdominal). Se establecid la concordancia de la planificacién

cuando el componente era el mismo o con diferencia de una talla.

Respecto al componente acetabular, no se encontraron variables que influyan
significativamente en la precisiéon de la planificacidon ni con las radiografias calibradas

mediante magnificacién fija ni con doble marcador (tabla 14).

En el componente femoral, se obtuvo una relacién estadisticamente significativa
entre el pliegue abdominal del paciente y la concordancia de la planificacién utilizando
radiografias calibradas mediante marcaciéon fija, de modo que a mayor pliegue

abdominal, mayor concordancia de la planificacién (tabla 15).



Tabla 14. Correlacién entre variables independientes y planificacién del componente acetabular

Fija P Doble Marcador P

Género H: 65,8% 557 H: 83,1% 6557

M: 66,1% M: 84,2%
Edad 64,3 /62,3 0,332 64,1/57,7 0,08
Lateralidad DI gj”f// 0,493 D[:: E;Ss’; % 0,238
ATC contralateral Nf): 61’30% 0,234 N(.): 80’%% 0,301

Si: 73,7% Si: 89,5%

1:100% 1:100%

Keller y Lawrence ; 2?”;2 0,532 ; 22 :;f 0,911

4: 61,5% 4: 80,9%

2: 80,0% 2:100%

5: 60,0% 5: 83,3%
IMC 28,2/27,3 0,554 28,2 /27,3 0,569
Talén-Rodilla 44,0 (37,0 0,578 43,5/38,0 0,147
Brazo 35,0/ 32,0 0,349 37,5/ 34,0 0,668
Perimetro braquial 32,0/29,0 0,837 32,0 /30,5 0,553
Perimetro pierna 43,0/52,0 0,021 45,5 [ 49,5 0,510
Perimetro cintura 104,0 [ 106,0 0,538 105,0 / 103,0 0,428
Pliegue tricipital 16,5 [ 4,0 0,135 19,0 [ 12,5 0,393
Pliegue bicipital 11,0 /5,0 0,055 12,0/ 8,0 0,125

Pliegue abdominal 24,5 /15,0 0,445 25,0 /17,5 0,193




Tabla 15. Correlacion entre variables independientes y planificacién del componente femoral

Fija P Doble Marcador P

Género [\I-/||:: 5677,,9974 0,221 [\I-/||:: ;89’;// 0,117
Edad 63,0/62,9 0,983 62,9 /63,6 0,813
Lateralidad ? 755,’69/,/) 0,066 2:717’:)57:/0 0,168
ATC contralateral Nf): 65’1,% 0,515 N.O: 82’10% 0,347

Si: 68,4% Si: 89,5%

1:100% 1:100%
Keller y Lawrence > 71’4% 0,122 > 57’42/(’ 0,117

3:85,7% 3.95,2%

4:58,8% 4: 82,4%

2: 80,0% 2: 60,0%

: 83,3% : %
Croft 43}: 52’;% 0,131 43}: 3;’:; 0,232

5:70,0% 5: 86,7%
IMC 28,3/27,6 0,816 27,9 /29,0 0,215
Talén-Rodilla 43,0 [ 44,0 0,791 43,0/ 46,5 0,347
Brazo 38,5/34,5 0,360 37,5134,0 0,591
Perimetro braquial 32,5/ 31,0 0,248 31,5/ 33,0 0,591
Perimetro pierna 45,0 [ 47,0 0,564 45,5 /58,0 0,264
Perimetro cintura 105,0 / 105,0 0,772 106,0 [ 104,0 0,788
Pliegue tricipital 20,0/ 14,0 0,131 19,0 [ 21,5 0,578
Pliegue bicipital 12,0 /12,0 0,245 12,0 /12,5 0,961

Pliegue abdominal 31,0 /16,5 0,008 24,0 /27,5 0,745




4.6 Analisis radiografico (Objetivo 2.3)
4.6.1 Preoperatorio

En cuanto a los resultados del andlisis radiogréfico preoperatorio (tabla 16),
destacar que los pacientes presentaban una discrepancia de longitud de las

extremidades media de -4,5mm (extremidad afecta mas corta), con una desviacién

estandar de 6,2mm, un minimo de -19mm y un maximo de 16mm.

El offset femoral preoperatorio medio fue de 35,8mm, con una desviacion

estandar de 6,7mm, un minimo de 15mm y un maximo de 51mm.

La medializaciéon media fue de 32,9mm, con una desviacién estandar de 5,5mm, un

minimo de 15mm y un maximo de 42mm.

Tabla 16. Medidas de tendencia central y dispersion de las mediciones radiograficas preoperatorias

n=97 Media Mediana DE P25 P75 Min Max
Discrepancia 6 6
(mm) 4,5 -4 )2 9 0 -19 1
Offset Femoral 8 6 6
(mm) 35, 3 7 32 41 15 51
Medializacién
(mm) 32,9 34 5,5 29 37 15 42
Centro de 14,1 1 8 1 16 26
Rotacién (mm) w0 E 3 2 >




4.6.2 Postoperatorio

En cuanto al analisis radiografico postoperatorio destacar que la discrepancia de
longitud postoperatoria fue de 4,9mm, el offset femoral fue de 36,9mm y el centro de
rotacion se establecid a una distancia de 13,6mm respecto a la linea horizontal de

referencia.

Respecto al andlisis radiografico de los componentes protésicos, el acetabular
presentd una inclinacién respecto a la linea horizontal de referencia de 46,6° con una
desviacidn estandar de 5,9°. La medializacién radiografica postoperatoria fue de 28,7mm.
El vastago femoral se colocé a una altura respecto al trocdnter menor (nivel de

osteotomia) de 15,5mm y la posiciéon media fue de 0,2° de varo.

En la tabla 17 se detallan las medidas de tendencia central y dispersion de las

mediciones radiograficas postoperatorias.

Tabla 17. Medidas de tendencia central y dispersion de las mediciones radiograficas postoperatorias

n=97 Media Mediana DE P25 P75 Min Max
Discrepancia 6 8
(mm) 4,9 5 5, 0,5 9 = 19
Offset Femoral 6 :
(mm) 36,9 37 »5 32,5 42 20 51
Centro de 6 5 6
Rotacién (mm) 13 13 3 n 1 5 23
Inclinacién - .
Acetabular () | 4 4 59 42,5 50 35 70
Medializacion 8 . . g
(mm) 25,7 2 3,2 2 30,5 23 3
Altura vastago 5 8
(mm) 15,1 15,1 4,4 1, 17, 5,5 25,2
Posicion vastago
©) 0,2 0 1,9 -1 1 -5 6



N° de Casos

Resultados

En la figura 47 se analiza la variabilidad en la inclinacion acetabular de
componente acetabular. En 66 casos (68%) la inclinacién se correspondié al objetivo de

45°+5°. En 8 casos (8,2%) la inclinacién fue menor a 40° y en 23 casos (23,7%) mayor a 50°.

o o

35 36 37 38 39 40 4142 43 44 4546 47 4849 50 51 52 53 54 5556 57 58 59 60 61 62 63 64 65 66 67 6869 70

Inclinacién Acetabular (°)

Fig. 47. Grafico de lineas representando el nimero de casos frente a la inclinacién acetabular
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En cuanto a la posicién del vastago femoral en el interior del canal femoral en 60
casos (61,8%) la alineacién fue de 0°+1°. En 15 casos (15,5%) la alineacién fue en valgo (2° a

5°) y en 22 casos (22,7%) la alineacién fue en varo (2° a 6°) (fig.48).

40

36

N° de Casos

-5 -4 -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 +4 +5 +6

Posicion vastago femoral (°)

Fig. 48. Grdfico de lineas representando el nimero de casos frente a la posicién del véstago femoral



N° de Casos

4.7 Analisis clinico-radiografico (Objetivo 2.4)

4.7.1 Resultado funcional al final del seguimiento

De los 97 pacientes incluidos en el estudio Unicamente en un caso no se pudo
realizar la valoracién postoperatoria funcional debido al fallecimiento del paciente a los

10 dias de la intervencidn

Todos los pacientes analizados experimentaron una mejoria clara al final del
seguimiento respecto al dolor segun la escala EVA del dolor (fig.49) y en la funcién en la

puntuacion del test de HHS.

En cuanto al dolor segun la escala EVA los pacientes pasaron de una media de 7,5
puntos (desviacién estandar de 1,3, p25 de de 7 y p75 de 8) a una media de 0,7 puntos
(desviacion estandar de 1,1, p25 de 0 y p75 de 1). Esta diferencia fue significativa en la

prueba de los rangos con signo de Wilcoxon con una p=0,001.

60 |
45
30
15
0 .
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Escala EVA del Dolor
O Preoperatorio Postoperatorio

Fig. 49. Grafico de lineas representando el nimero de casos segtn el dolor en la escala EVA
en el preoperatorio y al final del seguimiento.



Respecto a la funcidn seguin la escala HHS los pacientes pasaron de una media de
41,6 puntos (desviacién estandar de 10,9, p25 de 34,7 y p75 de 48,6) a una media de 93,9
puntos (desviacién estandar de 6,7, p25 de 91,0 y p75 de 100), por lo que la cirugia supuso
un incremento medio de 52,3 puntos en la escala HHS a los 35,8 meses. Esta diferencia

fue significativa en la prueba de los rangos con signo de Wilcoxon con una p=0,001.
4.7.2 Complicaciones

Se realizd un seguimiento medio de 35,8 meses (minimo 24,2 y maximo 47,6)
registrando durante este periodo un total de 5 complicaciones mayores (5,1%) y 7

menores (7,2%).

* Un fallecimiento (1%) debido a un infarto agudo de miocardio a los 10 dias de la
intervencién y otro a los 9,3 meses debido a complicaciones médicas de una
celulitis abdominal sin aparente relaciéon con la cirugia de la ATC por lo que se

excluyé como complicacidon relacionada con la intervencion.

e Una infeccién aguda (1%) diagnosticada a los 15 dias de la cirugia, aislando en el
cultivo intraoperatorio un Enterococcus faecalis y precisando 2 cirugias de
desbridamiento y antibioterapia durante 6 semanas. A los 41,5 meses el paciente
se encontraba con 84 puntos en la escala HHS (partiendo de 53 puntos,

incremento de 31 puntos) clinicamente y analiticamente libre de infeccidn.

* Tres casos con episodios de luxacion de la ATC (3,1%). De los 3 pacientes, 2 de
ellos sufrieron 3 episodios y 1 sufrid 2 episodios. En un paciente se realizd una
revision a los 23 dias de la cirugia inicial mientras que los dos restantes no
presentaron mas episodios de inestabilidad. Los pacientes al final del
seguimiento pasé de 47,7 a a 95 puntos en la escala HHS (incremento de 47,3

puntos)

* Seis pacientes con insuficiencia glitea en tratamiento por el servicio de
Rehabilitacidn. En los pacientes con insuficiencia glitea el HHS pasé de 38,6

puntos a 89,1 puntos (incremento de 50,5 puntos).

e Una paralisis del nervio cidtico en su divisidon peronea con recuperacion
practicamente completa al final del seguimiento (HHS previo a la intervencién de

37,9 puntos y al final del seguimiento de 86 puntos, incremento de 48,1 puntos).



Ningun pacientes sufri6 mas de una complicacién y todas las complicaciones

excepto la pardlisis del nervio cidtico fueron postoperatorias.

Debido a la baja incidencia de las complicaciones no se realizd un andlisis
comparativo de los incrementos de media en la escala HHS entre grupos (complicados vs
no complicados) ya que el tamafo muestral en cada grupo imposibilita el analisis con una
potencia estadistica adecuada. En todo caso si se observd en la serie que los pacientes
que sufrieron una complicacidn, el incremento medio en la puntuacidn de la escala HHS

fue menor que en los que no presentaron complicacidon alguna.
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5.1 Justificacion del proyecto

En la practica clinica habitual se ha observado un error excesivo de Ia
magnificacion de la radiografia preoperatoria mediante la calibracién utilizando un
marcador simple o la magnificacién fija. Esto puede provocar errores de planificacién, es
por lo que la fiabilidad de la planificacidn preoperatoria queda en entredicho. Revisando
la literatura actual se ha comprobado que existen diversos factores que se han
establecido como favorecedores de errores de calibracion. Estos factores se pueden
clasificar fundamentalmente en dos; un error técnico por uso inadecuado de los

marcadores y otro factor intrinseco al paciente por la variabilidad en su tamafio.

No hay duda hoy en dia que la planificacion preoperatoria es fundamental y
necesaria como paso previo a cualquier intervencidon quirdrgica. Se establecen
numerosos motivos legales, docentes y sobre todo quirdrgicos, que obligan a realizarla
adecuadamente. Existen diversas técnicas de planificacidn, aunque actualmente, debido
al uso de radiografias digitales en la gran mayoria de los centros de COT, es necesario
implementar ayudas técnicas digitales para su correcta realizacion. Esto incluye el uso de

plantillas digitales, software especifico o sistemas de planificacién digital.

La importancia de investigar en la optimizacidn de la planificacidn preoperatoria
de la ATC es debido a la elevada prevalencia de la artrosis de cadera en nuestro medio,
motivo por el cual la cirugia es realizada con frecuencia en cualquier servicio de COT(83).
Este hecho puede provocar que el cirujano esté confiado y seguro frente a su realizacion
por lo que la probabilidad de cometer errores puede aumentar. La mejora de la
planificacion de la ATC podria favorecer a medio plazo la disminucion de complicaciones

derivadas de una técnica inadecuadamente planificada.

La intervencién quirdrgica de la ATC es frecuente y con una elevada variabilidad
entre centros y cirujanos. Ante un paciente determinado, el cirujano puede elegir una
ATC primaria no cementada, cementada, hibrida (componente femoral cementado y
acetabular no cementado) o hibrida invertida (femoral no cementado y acetabular
cementado). La eleccidn de la técnica se realiza habitualmente basandose en factores
intrinsecos del paciente (edad, comorbilidades, morfologia del canal femoral o stock
6seo0) y quirtrgicos (escuela o experiencia del cirujano). Profundizar en el método de

fijacién no es objeto de estudio del presente trabajo pero es conveniente sefalar que la



tendencia actual es a indicar, en pacientes jovenes y activos, el uso de ATC no

cementadas, reservando para pacientes de mayor edad (<75 afos) la ATC cementada.

Respecto a este tema, la informacién mas completa sobre la tendencia del tipo de
fijacion utilizado en la ATC y su supervivencia, se puede encontrar en los registros de
artroplastias nacionales sueco (84), finlandés (85), australiano (86), neozelandés (87) o

noruego (88) entre otros (tabla 18).

Tabla 18. Registros nacionales de artroplastias. Actualizado a fecha de Diciembre 2016.

Seguimiento
Registro Afio guimi n Supervivencia
(afos)
C:109.736 C: 94,3%
Sueco 2005-2014 1o NC: 291 ;13 NC‘9:431‘7
' ) C:19.085
Finlandés 1980-2016 36 NC: 30.710 e
racteai C:12.830 C: 90%

ustraliano 2003-2015 12 NC: 176.858 NC: 92%

C: 25.150 C: 95,26%

Nueva Zelanda 1999-2015 17 NC: :1 ;zz NC'924 9%
Noruego 2005-2015 10 200.796 94 %

En todo caso e independientemente de la técnica elegida, la planificacién debe
realizarse siguiendo unos pasos secuenciales determinados. En este trabajo se ha
seleccionado la ATC no cementada ya que se considera la técnica de la ATC con menos
margen de error intraoperatorio. Una técnica con ambos componentes cementados
permite realizar determinados ajustes intraoperatorios gracias al uso del polimetracrilato
de metilo (PMMA), asi como cambiar diversos detalles técnicos, por ejemplo Ila
colocacién de un vastago infradimensionado sin riesgo a hundimiento precoz. Si bien
estos gestos hacen que corto plazo los resultados no varien, si pueden influyen en la

supervivencia a largo plazo.

A la hora de realizar la planificacion de una ATC no cementada es fundamental la
adecuacion del implante a la anatomia del paciente, es por ello que errores de
planificacion pueden favorecer la aparicion de complicaciones intraoperatorias o
postoperatorias. Por ejemplo, una radiografia con una magnificacion infraestimada

puede ocasionar que la planificacion de un componente femoral de una talla



determinada resulte excesivamente grande y ello aumente el riesgo de una fractura

intraoperatoria si el cirujano confia en exceso en la planificacién .

Por otro lado, si la magnificacién de la radiografia es correcta, pero el cirujano
desconfia de su planificacidn, podria resultar que debido al buen stock dseo de un
paciente joven, la sensacion de preparacién del canal femoral pueda confundir pensando
que se ha fresado la metafisis femoral adecuadamente y confirmarse a posteriori en la
radiografia de control que el componente femoral estd infradimensionado, lo que

afectaria a la supervivencia del implante (62).

Otro factor a tener en cuenta es la sensacién intraoperatoria por parte del
cirujano respecto al estado de la tensidn de la musculatura. Este factor es de dificil
reproducibilidad ya que la anestesia juega un papel fundamental y con excesiva
variabilidad entre intervenciones. La relajacion muscular del paciente en el momento de
la comprobacidn de la estabilidad puede variar debido a las diferentes concentraciones
anestésicas utilizadas en la anestesia intrarraquidea, al igual que el estado de relajacién
muscular debido a la concentracién sanguinea del farmaco relajante muscular en el
mismo momento. Por consiguiente, tanto si se utiliza una anestesia intrarraquidea o una
anestesia general, puede ocurrir que la tension de la musculatura no sea la adecuada y el
cirujano infraestime o sobrestime el estado de tension de los abductores si utiliza los
métodos de comprobacidn de offset intraoperatorios (test del pistoneo y test de la
patada) (7, 89). Algunos autores, como Xue E y cols. han desarrollado dispositivos
intraoperatorios para restaurar el offset femoral aunque existe todavia poca experiencia

con su uso (90).

La comprobacion intraoperatoria de la longitud de las extremidades es también
de dificil reproducibilidad como demuestra la literatura actual. Si bien se han descrito
diversas técnicas, en la practica clinica habitual resulta complicado reproducir de forma

fiable cada una de estas técnicas (91).

El presente trabajo analiza una cohorte consecutiva de 97 pacientes intervenidos
mediante ATC no cementada. En cada paciente se ha realizado la planificacion
preoperatoria mediante la utilizacién de radiografias simples calibradas de dos formas
diferentes; la forma tradicional (grupo control) con radiografias calibradas aplicandole

una magnificacién fija al 20%, y utilizando un nuevo sistema de calibracién de doble



marcador (grupo experimental). Ademds, se ha realizado un andlisis antropométrico de
los pacientes. Este trabajo se ha centrado, por lo tanto, en los dos factores previamente
comentados que influyen en la exactitud de la calibracidn; el ajuste técnico del marcador

y la variabilidad del tamafio del paciente.

5.2 Fortalezas y Limitaciones de nuestro estudio

Este estudio posee diversas fortalezas y limitaciones que a continuaciéon se

detallan.

Para evitar la variabilidad de la técnica y homogeneizar los resultados se han
estudiado unicamente ATC no cementadas utilizando los mismos componentes e
implantadas por el mismo equipo quirdrgico (tres cirujanos, aunque dos de ellos han
realizado el 89,7% de los casos). Se han excluido pacientes intervenidos mediante ATC
cementadas, hibridas y aquellos casos sin seguimiento suficiente o sin posibilidad de

realizar una valoracidn radiografica completa.

El tipo de estudio que se ha realizado, donde el mismo paciente es a la vez control
y experimental, permite afirmar que no pueden existir diferencias entre grupo control y
experimental en cuanto a cualquier variable asociada con el paciente. Es por ello que sdlo
pueden detectarse diferencias en cuanto a los resultados obtenidos con las diferentes
técnicas radiogrdficas de la planificacidn preoperatoria. De esta manera se evita un
posible sesgo de confusidn ya que se realiza la calibracion de la radiografia en cada uno

de los pacientes mediante ambos métodos de calibracion.

Por otro lado, la planificacién preoperatoria se ha realizado por parte de un
miembro independiente del equipo quirdrgico y los cirujanos no se han visto
influenciados por una u otra planificacion (utilizando ambos sistemas de calibracion) en
el momento de realizar la cirugia. Esto puede considerarse una fortaleza ya que la
planificacion es independiente y permite ser evaluada de forma ciega pero también una
limitacion, ya que al no ser el cirujano principal el que realice cada planificacidn, no se

puede establecer de forma real la utilidad de la misma en cada caso.

Tras una busqueda bibliografica exhaustiva, no se han encontrado estudios
similares. Ademas, parece que el uso de los sistemas de calibraciéon de doble marcador es

el camino a seguir para optimizar los resultados de la planificacién preoperatoria.



Si bien el seguimiento de los sujetos investigados es parte fundamental de
cualquier estudio de cohorte, en este estudio caso se han encontrado diversas pérdidas
de seguimiento. Es justificable dadas las caracteristicas de la zona donde se encuentra el
Hospital, que atiende a un ndmero considerable de poblacidn extranjera sin residencia
establecida fija, doble residencia, usuarios pertenecientes sobre todo al sector turistico y
de la construccion. Como este sesgo se preveia, se incluyeron mas pacientes de los

calculados en el tamano muestral.

Para evitar un posible sesgo de memoria si el cirujano recordara lo planificado con
cada sistema (si se planificara preoperatoriamente) o si recordara lo implantado (si se
realizara a posteriori) se realizé la planificaciéon por parte de un miembro independiente
del equipo quirdrgico que no participd en la intervencién, anonimizando cada
planificacion y realizadndola con antelacion suficiente a la cirugfa. Si bien este hecho
podria restar cierta validez a la comparacién de los implantes planificados con los
finalmente implantados (al no ser el cirujano principal el que realiza la planificacion) es la
forma que se puede asegurar la uniformidad en la planificacién con ambos sistemas de
calibracidn. El objetivo principal del trabajo no ha sido establecer la utilidad de un sistema
de planificacién (para lo cual hubiera sido mas atil que la planificacién la realizara el
cirujano que intervendria al paciente) sino el comparar dos sistemas de calibracién de la

radiografia preoperatoria.

Una posible limitacion que no ha sido posible controlar ha sido la variabilidad
intraobservador e interobservador. La técnica de planificacidn requiere un cierto grado
de pericia en su realizacién e interpretacion. Dos cirujanos pueden planificar lo mismo -o
no-, e incluso un mismo cirujano puede planificar un mismo caso de forma similar pero no
idéntica en dos momentos diferentes. Esto requiere nuevos estudios, por lo que una vez
que establecido el sistema de calibracion mediante doble marcador como el mas exacto,
se pueden realizar a continuacion realizar nuevos trabajos que traten de validar su uso

intra e interobservador.

La ausencia de un estandar frente al cual comparar los resultados de Ia
planificacion estda presente en el presente estudio. No es posible de forma sencilla
establecer un componente (ni planificado ni implantado) como el mas valido en cada
caso (a diferencia de otros estudios de comparacién de pruebas diagndsticas). Tras la

realizacion del presente trabajo, podrian realizarse nuevos estudios que permitan



establecer en qué situaciones se puede establecer el componente implantado como el

mas adecuado y en cuales podria ser.

Respecto a esta hipdtesis, el grupo de trabajo de Peek AC y cols. afirman en un
trabajo sobre planificacion preoperatoria en ATR que, en ciertos casos, la planificacion
puede ser una ayuda a la hora de elegir entre dos componentes ya que, no en todas las

ocasiones el componente implantado es el mas adecuado para el paciente (92).

En el presente estudio no se puede afirmar que los componentes implantados o
planificados son los mas adecuados. Esto es debido, como se ha podido comprobar en el
estudio radiografico postoperatorio, a qué se han hallado diversas variables cuya
justificacion podria ser debida a una imposibilidad intraoperatoria del cirujano de obtener
un resultado mas Jptimo. Por ejemplo, el hecho de que en 31 casos (31,9%) el
componente acetabular quedara implantado con una inclinacién fuera del rango deseado
(45%5°), o que en 37 casos (38,1%) el vastago quedara colocado con una alineacién

intrafemoral diferente a la neutra (22° de valgo o >2° de varo).

Un sesgo que se encuentra en el presente trabajo es que no se ha podido realizar
la planificacién de forma ciega, es decir, sin conocer si la radiografia preoperatoria ha
sido calibrada utilizando el sistema de doble marcacién o magnificacion fija. Esto se ha
debido a motivos técnicos ya que el software de planificacion no permite la ocultacién

del sistema de magnificacion en uso en el momento de la planificacidn.

Finalmente, inherente a todos los estudios de cohorte prospectivos, es probable
que dos afios minimo de seguimiento sea un periodo de tiempo insuficiente para poder
extraer conclusiones a largo plazo sobre la correlaciéon de los resultados funcionales y
radiolégicos (objetivo 2.4). Se ha comprobado que a corto plazo no hay diferencias
funcionales significativas en los pacientes que radiograficamente presentan mas
discrepancia de la extremidad o peor restauracion del offset. Es necesario continuar con
la observacion de los pacientes incluidos en el estudio para confirmar esta hipdtesis a

largo plazo.



5.3 Analisis de resultados

Con la presente tesis doctoral se ha contrastado dos métodos de calibracién de la
imagen radiografica para la planificacidn digital preoperatoria de la artroplastia total de
cadera. Por un lado, se ha utilizado el sistema mas exacto segun la literatura actual
(magnificacion al 20% a todos los pacientes) obteniendo una concordancia entre los
componentes planificados y los implantados del 60% con una diferencia de la misma o
una talla superior o inferior en el componente acetabular y femoral. Por otro lado, se ha
realizado la planificacidn de los mismos casos, pero con la radiografia calibrada con un
sistema mas exacto, obteniendo una mejoria en la concordancia de mas del 20%. Esto
permite afirmar que con la calibracién mediante doble marcador, se ha mejorado la

precision de la planificacidn preoperatoria en un 20%.

Se ha comprobado también que con la tabla de doble marcador se obtiene un
porcentaje de concordancia Kappa mas elevado (k=0,819) que con la magnificacidn fija

(k=0,670), esto ha sido especialmente relevante en el componente femoral.

Este nuevo sistema de calibracién de la radiografia, mediante una tabla de doble
marcador, no habfa sido validado en la practica clinica real (38, 39). Se ha confirmado que
el método de calibracion es util y el manejo de la tabla por parte de los técnicos de
radiodiagndstico, reproducible. En 97 de los 100 casos (97%) la tabla estaba
correctamente colocada y se ha podido realizar la fase completa de la planificacién

preoperatoria sin incidencias técnicas.

Las mediciones realizadas con la radiografia calibradas mediante la tabla de doble
marcador han sido de media 4 veces mas exactas que utilizando la magnificacion
mediante magnificacion fija al compararlas con las mediciones realizadas con Ia
radiografia calibrada con el implante conocido. Es posible que esto tenga implicaciones
clinicas relevantes ya que permite que el cirujano pueda confiar en las mediciones

realizadas sobre la radiografia preoperatoria.

Se ha realizado un estudio preliminar, dentro el trabajo principal, con 28 casos
aleatorios realizando unas mediciones antropométricas completas del paciente, si bien la
potencia estadistica de este subestudio pudiera no ser suficiente para inferir resultados,
si se ha observado que determinadas variables, como el pliegue abdominal, influyen

negativamente en la exactitud de la planificacién.



En el analisis radiografico postoperatorio se ha confirmado que en un 70% de los
pacientes se obtienen resultados adecuados en el posicionamiento de los componentes
(offset lateral, inclinacién acetabular, posicién del véstago femoral, discrepancia longitud
extremidad). Aunque los resultados funcionales a corto plazo (2-4 afos) son
satisfactorios en la gran mayoria de los pacientes, no se puede concluir que los
resultados radioldgicos no satisfactorios (un 30% de los casos) afecten a la supervivencia
a largo de plazo de la ATC. Es fundamental continuar con el seguimiento de los pacientes

para confirmar dicha observacion.

Respecto a los resultados clinicos de la ATC, se ha observado que es una técnica
quirdrgica que consigue unos resultados reproducibles con una baja tasa de
complicaciones (inferior al 7%). Es posible que algunas de las complicaciones registradas
pudieran ser evitables (o al menos, disminuir su incidencia) realizando una planificacién

adecuaday ejecutarla correctamente en el momento de la intervencion.

Esta tesis doctoral pretende aportar nuevos datos para optimizar la planificacion
preoperatoria digital. Con la llegada de la radiologia digital se ha observado una
disminucion en el uso de la planificacion preoperatoria. Este trabajo ha realizado una
puesta dia sobre esta fase de la cirugia y un analisis radiolégico de la calibracién mediante
dos sistemas, el mds exacto segln la literatura actual (20%) y uno nuevo (doble
marcador) que pretende solucionar algunos de los problemas observados con la
calibracién de la radiografia (tamafio del paciente y variabilidad en el uso de los

marcadores).
5.3.1 Revisidn bibliografica de la planificacion digital

A la hora de sacar conclusiones sobre la precisién de la planificacién digital -y
tradicional- se debe hacer con prudencia ya que se encuentran diversos factores a tener
en cuenta. Factores como la experiencia quirurgica, el implante, el sistema de calibracién
y el software de planificacién utilizado, varian en cada trabajo y eso hace que no se

puedan realizar comparaciones validas entre los diversos estudios (tabla 19).

La precision de la ATC no cementada que se ha obtenido con la técnica de
planificacion preoperatoria digital utilizada en el presente trabajo es similar a la publicada
en los estudios recientes sobre el tema. Analizando los 25 trabajos publicados sobre

planificacion digital desde el afio 2005 hasta 2016, se han seleccionado aquellos sobre



ATC no cementada y excluido los que tenian datos incompletos (13, 15, 16, 22-29, 43,
93-104). Segun la bibliografia, existe de forma global una precision media del 81,1% en el
componente femoral y del 72% en el componente acetabular. En el presente estudio,
utilizando el método del doble marcador se ha obtenido una precisiéon ligeramente
superior (84,5 % en el componente femoral y 81,4% en el componente acetabular). En la
opinion de los autores, mas que el valor absoluto de la precisidn, lo mas interesante de
los resultados del presente trabajo es la demostracion del aumento significativo en la
precision de la planificacién preoperatoria utilizando el sistema de doble marcador

respecto a la calibracion mediante magnificacion fija.

En la mayoria de los trabajos, los autores consideran la talla implantada como el
patron oro. Esto conlleva que el cirujano ha realizado una técnica exacta, algo que en
determinadas ocasiones no siempre se cumple. Puede ser que el implante sea de una
talla mayor o menor a lo que debiera ser por un error de cdlculo, de mal posicionamiento

de los componentes o por algun imprevisto durante la cirugia.

Por otro lado, en muy pocos trabajos de los que se han analizado se indica el
nimero de tallas posibles que el cirujano puede disponer, incluso en algunos no se
especifica siquiera el componente implantado. Ademads de lo anterior, se encuentra una
amplia variabilidad en los métodos de calibracion utilizados, algunos trabajos utilizan un
marcador simple a la altura del trocanter mayor, otros una magnificacién fija al 20%
(como el presente trabajo) y en otros no se especifica. No se han encontrado trabajos
que utilicen el método del doble marcador y tampoco que comparen la planificacién con

dos sistemas de calibracion diferente.

La experiencia quirdrgica es un factor a tener en cuenta y una limitacién que no se
ha podido controlar. Estd ampliamente estudiado que la experiencia del cirujano influye
en los resultados de la planificacion de la ATC siendo los cirujanos de cadera mas

expertos los que consiguen planificaciones mas exactas (15, 45, 93).
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5.4 Errores comunes de planificacién: Cémo evitarlos

Trabajos recientes han estudiado los errores mdas comunes en la planificacién
preoperatoria de una ATC. Tripuraneni y cols. han analizado una serie de 75 ATC primarias
estableciendo que el error mas comun postoperatorio es el alargamiento excesivo de la
extremidad con una discrepancia media de 3,5mm, debido principalmente, a un
colocacidén inferior del componente acetabular. En el mismo estudio, han confirmado que
la medializacidn incompleta del componente acetabular es otro error intraoperatorio que

contribuye a una correccién inadecuada del offset femoral (14).
5.4.1 Influencia de la experiencia quirdrgica en la planificacién

Un trabajo de Mittag y cols. describe que los cirujanos menos experimentados
tienden a sobreestimar el tamafio del componente acetabular aunque con resultados
similares en el vastago femoral (97). Otros trabajos similares concluye que la exactitud de

la planificacién se incrementa gradualmente con la experiencia del cirujano (98).

En el presente estudio no se ha valorado la influencia de la experiencia quirdrgica
al no haber realizado un estudio de concordancia interobservador. En todo caso resulta
[lamativo que planificacién preoperatoria ha sido realizada por un cirujano de menor
experiencia que los cirujanos que han realizado las intervenciones y la tendencia ha sido a
planificar componentes acetabulares mds pequefios que los finalmente implantados.
Este hecho es mas llamativo cuando la radiografia se ha calibrado con el sistema de

magnificacidn fija respecto al doble marcador.
5.4.2 Efecto de la antropometria del paciente

The B y cols. publicaron en 2007 un método para corregir la magnificacién de la
radiografia de pelvis utilizando diversas variables antropométricas del paciente como el

perimetro abdominal y la anchura de la pelvis (105).

Pourmoghaddam Ay cols. ha publicado recientemente un modelo predictivo de la
talla de los componentes de la ATC, basado en diversas variables radioldgicas y
antropométricas del paciente (altura, peso e IMC) con el cual refiere mejorar los
resultados de la planificacién con una diferencia en el componente acetabular de menos

del 6%. (46). Otros autores como Descamps Sy cols. han comprobado la influencia del



peso del paciente en la magnificaciéon de la imagen dsea relaciondndola de forma lineal

(106).

Finalmente, Sershon RA y cols. en un estudio retrospectivo sobre 603 pacientes
han analizado la posible influencia del IMC del paciente en los resultados de Ia
planificaciéon sin encontrar resultados significativos. El tipo de estudio realizado por
Sershon RA y cols. (cohorte retrospectiva) pudiera no ser el mds adecuado para
investigar la influencia de una variable antropometria en los resultados de la planificacién

preoperatoria (107).

En esta tesis doctoral se ha estudiado como objetivo secundario (2.2) la posible
influencia de la antropometria del paciente en la planificacidon preoperatoria. El estudio
no estaba disefiado con una potencia adecuada para encontrar diferencias significativas,
ya que se trataba de un subandlisis a modo de estudio preliminar. Pese a ello, se ha
observado que el pliegue abdominal, es decir, la cantidad de grasa corporal acumulada a
nivel del abdomen, puede influir en la exactitud de la planificaciéon preoperatoria de la
ATC, sobre todo cuando se utiliza el método de calibracién fija al 20%. En el presente
estudio, los pacientes con menor cantidad de grasa abdominal y que se le aplicaba un
método de magnificacidn fija, se ha obtenido peor concordancia con la planificacién. Esto
puede ser debido al hecho de aplicar un valor de magnificacién estandar (20%) a todos los

pacientes que haria la planificacidn no fuera tan exacta en los pacientes mas delgados.

Ademas de lo anterior, al aplicar el método de doble marcador en los mismos
pacientes, el efecto de la grasa abdominal sobre la planificacidon desaparece, por los que
es posible intuir, a falta de mas estudios con la potencia adecuada que confirmen esta
hipdtesis, que el método de calibracion de doble marcador no se ve influenciado por la

antropometria del paciente.
5.4.3 Imprecisiones en el uso de los marcadores

El andlisis del uso de los marcadores para calibrar las radiografias digitales ha
despertado un reciente interés en la literatura debido a las variabilidad observada en los

estudios sobre planificacién preoperatoria digital.

En 2009 Bayne CO y cols. publicaron que Unicamente un 44,5% de los marcadores

simples se colocaban correctamente. En su trabajo encontraron gran variabilidad en la



determinacion de la magnificacion de la radiografia segun la zona anatémica sobre la cual

se colocase el marcador (18).

Archibeck MJy cols. en un estudio reciente sobre 100 ATC concluyen que el uso de
marcadores simples en la practica clinica habitual infraestima en mas de un 6% la
magnificacion real. Los autores recomiendan utilizar una magnificacién fija al 20% en vez
de un marcador simple ya que es un método mas exacto de calcular la magnificacidn real,
con menor error y evitando de esa forma los errores aberrantes ocasionales de los

marcadores simples (82).

Boese CK y cols. han estudiado la posicion del marcador simple (esfera metalica)
en una radiografia anteroposterior de pelvis y su magnificacion comparada con la del
marcador interno (cabeza femoral protésica). En su trabajo han encontrado una
variabilidad en la magnificacion media del marcador externo del 125,5% (rango
109,3-152,9%) y del marcador interno del 122,5% (rango 105,6- 129,4%). De forma media, el
error entre ambos marcadores es del 3% con una diferencia entre -11,4% y 26,9%. La
conclusidn con este estudio es que el uso de marcadores simples proporciona excesiva
variabilidad a la hora de establecer la magnificacidon por lo que recomiendan el uso de
marcaciéon fija aun asumiendo que en pacientes muy obesos o muy delgados, la

magnificacion puede no ser adecuadamente calculada (40).

Otros autores, como Sinclair VF y cols. analizan el error de magnificacion
utilizando el marcador simple para la calibracién de la radiografia. Establecen el error
medio en un 6,8% con un rango de hasta del 26%. Concluyen que el uso de marcadores
simples no es recomendable para la planificacidon preoperatoria ya que dicho error medio
del 6,8% equivale a tener 6mm de diferencia por lo que la duda en cada medicién puede

originar importantes consecuencias en la fiabilidad de la planificacién preoperatoria (33).

La falta de acuerdo en la literatura sobre planificacién digital puede justificarse en
parte por las imprecisiones con el uso de los marcadores simples. En la revisidon
bibliografica realizada (tabla 19), tinicamente en 3 de los 25 estudios revisados se utilizé la

magnificacion fija como método de calibracidn (13, 23, 103).

En este estudio se ha comparado la planificacién preoperatoria utilizando Ia
maghnificaciéon fija por ser el método con la menor variabilidad. Para ello, se ha

comparado con el nuevo método de calibracién con doble marcador



5.4.4 Ventajas e inconvenientes del doble marcador

En el presente estudio la calibracién mediante la radiografia con doble marcador
se pudo realizar correctamente en 97 de los 100 casos incluidos inicialmente y previo a la
exclusién para el andlisis final de los casos técnicamente no planificables (fig.50). Esto
hace que el error en la aplicacidn en la practica clinica del sistema de calibracién de doble

marcador sea Unicamente del 3%.

Fig. 50. Ejemplos de uso incorrecto de la tabla de doble marcador que imposibilita la
calibracidn . Nétese la ausencia del cinturén con los marcadores anteriores.

Este dato debe ser valorarlo con cautela ya que aunque no tiene suficiente validez
externa, el hecho de que el estudio se haya realizado de forma prospectiva, y con
técnicos entrenados, indica que en la practica clinica habitual, el error pudiera ser aun
mayor ya que se evitaria el sesgo de observacidn (o efecto Hawthorne) por estar los
técnicos de radiodiagndstico modificando su comportamiento (teniendo mds precaucién
con el uso de la tabla) al sentirse observados (108). Este sesgo es dificil de controlar y
precisaria de nuevos estudios que pudieran establecer la validez externa de la tabla de

doble marcador.

El principal inconveniente del uso de la tabla de doble marcador, es la aplicacion
de una constante comun en la férmula matematica utilizada para el calculo de la
maghnificacién. Esta constante, obtenida mediante estudios en TC de pacientes (38),
puede variar segun la anatomia de cada caso individual por lo que el error de cdlculo enla

magnificacién no es posible eliminarlo completamente. En todo caso, la tabla de doble



marcador debido al uso de marcador anterior que se magnifica mas en los pacientes
obesos que en los delgados, tiene mas fiabilidad calculando la magnificacién en estos

pacientes que usando los marcadores simples (39).

Las ventajas del uso de un sistema de marcaciéon de doble marcador para Ila
calibracién de la radiografia de pelvis son fundamentalmente dos. Por un lado, con el uso
de la tabla de planificacién y un simple cinturdn, es posible disminuir al maximo el error
derivado del uso incorrecto de los marcadores por parte del técnico en radiodiagndstico.
Por otro lado, el uso de un sistema de calibracidon que incluye la anatomia del paciente
para establecer su magnificacién, proporciona resultados mds fiables como se ha podido
comprobar al analizar los resultados de la magnificacion calculada mediante el sistema de

doble marcador, respecto a la magnificacion real calculada con el implante conocido.

Esta tesis doctoral ha permitido validar de forma independiente el uso de dicho
sistema de doble marcador. Si bien solo se encuentra publicado un sdlo trabajo en el que
se utilice dicha tabla de doble marcador, existe un potencial conflicto de interés en el

mismo, pues el autor senior de los trabajos posee la patente de dicho sistema (38, 39).

5.4.5 Alternativas a la planificacién digital con software especifico

5.4.5.1 Con plantillas tradicionales

Algunos autores han publicado resultados mds exactos en la planificacidn
preoperatoria utilizando plantillas tradicionales sobre imagenes digitales (13, 29, 101, 102,
109). Es probable que uno de los motivos de defender hoy en dia la planificacion en
radiografias tradicionales sea debido a que la adquisicion de las imagenes con equipos de
radiologia convencional, en comparacion con las adquiridas mediante radiologia digital
tiene una menor variabilidad en las pequefias mediciones (fig.51). Fowler JR y cols.
justifican este fendmeno al estar las radiografia tradicionales trabajando con elementos

quimicos y las digitales con pixels (110).



Fig. 51. Planificacion preoperatoria tradicional. A. Plantilla del componente Accolade I (talla 0).
B. Cirujano realizando la planificacién preparatoria tradicional. C. Pasillo de un hospital con
numerosas plantillas de diferentes implantes

Uno de los principales argumentos en contra de la planificacién digital en la
mayoria de los trabajos es la necesidad de disponer de un software especifico con el
sobrecoste que ello supone (111). Ademads, la mayoria de las empresas establecen una
cuota anual para mantener actualizadas las plantillas y proporcionar el soporte técnico al
sistema (tabla 20). A favor de la planificacion con plantillas tradicionales, Petretta R. y
cols. argumentan que el tiempo necesario para realizar la planificacién es 35 segundos

inferior al tiempo en realizarla mediante el software digital (102).

Tabla 20. Presupuestos de algunos software de planificacién. Actualizado a Diciembre 2016.

N° Puestos Licencia Anual
TraumaCad 1 8.000 € 1.200 €
TraumaCad Server - 14.000 € 2.200 €
mediCAD 3 14.999 € 1.500 €
Alma Ortho 1 6.171 € 925 €
Orthoview 3 22.500 € 3.939 €

Sectra 10 1.500 € 6.480 €



El uso de las plantillas tradicionales sobre las radiografias simples debe ser una
alternativa cuando los software de planificacidn no puedan utilizarse. El objetivo de la
informatica deberia ser facilitar todos los tramites evitando el uso de papeles o en este
caso, plantillas. La posibilidad de realizar la planificacion preoperatoria desde cualquier
estacion clinica conectada al PACS e incluso exportando la radiografia en JPG permite
que esta pueda realizarse desde cualquier ordenador personal con las innumerables
ventajas que eso supone en términos de facilidad de acceso y eficiencia. Ademas de lo
anterior, el poder “intervenir” al paciente realizando modificaciones sobre la imagen es

un claro beneficio del uso del software que la planificacién tradicional no lo permite (30).

Otra desventaja de la planificacion con plantillas tradicionales es la limitacidn que
supone a la hora de planificar el no poder elegir mas que el implante del cual se dispone
la plantilla. En determinadas ocasiones, como en casos complejos o de revisidn, puede
ser necesario utilizar otro implante por lo que disponer de un software de planificacién
con plantillas de diferentes componentes es una ventaja en esos casos ya que

proporciona mayor versatilidad a la cirugia.
5.4.5.2 Con programas de ediciéon de imagen

Una solucién intermedia para aquellos cirujanos que no puedan utilizar el
software digital pasa por emplear las aplicaciones comerciales de edicidn de imagenes
digitales para planificar las intervenciones. Algunos autores han publicado sus resultados
utilizando programas como el Adobe Photoshop™ con el cual, previo escaneado de las
plantillas de los implantes disponibles en su departamento, y ajustando la imagen a la
magnificacion de la plantilla, obtienen resultados similares a la planificacion digital

moderna y tradicional en acetato (21, 103).

Este sistema puede ser de utilidad para determinados cirujanos habiles con los
software de edicién de imagen pero es un método que tiene una pobre reproducibilidad

entre la mayor parte de los cirujanos del entorno.
5.4.5.3 En la nube

Una alternativa a los software de planificacion que facilita la implantacién de los
sistemas de planificacion digital es la utilizacion de aplicaciones online a través de

navegadores sin necesidad de la instalacion de un software especifico; esto sigue la



tendencia que la industria informatica marca en los ultimos afios con otras aplicaciones
de ofimatica. Conocido como trabajo con aplicaciones en la nube, Maratt JD y cols. han
publicado resultados satisfactorios utilizando un método de planificacion online sin

necesidad de software especifico (96).

Este tipo de aplicaciones es previsible se desarrollaran ain mas en un futuro
proximo. Quedan pendiente numerosas cuestiones, como por ejemplo requisitos
informaticos, coste de los sistemas, proteccién de los datos personales, privacidad de la

informacidén, compatibilidad, etc.



5.5 El futuro de la planificaciéon en ATC

5.5.1 La planificacion preoperatoria utilizando modelos 3D

La utilizacion de modelos anatémicos impresos por las impresoras 3D comerciales
ha tenido un auge reciente (112). Hoy en dia cualquier cirujano con acceso a una
impresora 3D puede, tras una breve formacion y una vez obtenido el archivo DICOM de la
TC de la zona anatémica de interés, realizar una impresidn a tamafo real obteniendo un
modelo exacto al del paciente (113, 114). Este modelo puede ser utilizado para realizar
una planificacion preoperatoria mas completa a la planificacién tradicional con
radiografias simples. Ademas, gracias a los termoplasticos habitualmente utilizados para
la impresidn, dacido polilactico (PLA) o acrilonitrilo butadieno estireno (ABS), el modelo

puede esterilizarse como ayuda intraoperatoria (115).

Fig. 52. Impresion 3D en COT. A. Procesado del modelo anatémico. B. Impresién mediante
impresora 3D doméstica. Cy D.Planificacidn intraoperatoria. Medicidn de tornillos y
premoldeado de placa. E. Resultado radiografico postoperatorio.



En la bibliografia reciente se encuentran diversos trabajos que demuestran como
la impresién 3D puede ser de especial ayuda a la cirugia. La planificacién preoperatoria de
una cirugia de ATC compleja utilizando modelos 3D es posible. Gracias a la impresién 3D
se puede obtener un modelo acetabular con el que realizar la planificacién preoperatoria
utilizando la instrumentacion acetabular, previendo zonas de defecto dseo y
seleccionando el tamafio del implante mas adecuado (116). Para la obtencidn de la malla
tridimensional que reproduce al objeto anatédmico es necesario recurrir a la obtencién de
estudios TC, lo que supone someter a los pacientes a una dosis de radiacion mayor, por

ello esta tecnologia se suele reservar Unicamente a los casos mas complejos.

En esta linea se encuentran publicaciones que describen los pasos para la
realizacién de impresiones 3D de imagenes especulares de acetabulos sanos en pacientes
con fracturas unilaterales de acetdbulo. El modelo obtenido permite moldear las placas
de osteosintesis y, tras su esterilizacion, realizar la cirugia con las placas ya adaptadas a la
anatomia del paciente, lo que permite ahorrar tiempo quirtrgico (117). Otros autores han
desarrollado la planificacion preoperatoria 3D de fracturas de clavicula (115),

supracondileas de codo (118), e incluso calcaneo (119).

La planificaciéon 3D en COT proporciona numerosas ventajas docentes vy
asistenciales. La mejora de la calidad de la intervencidén gracias a la posibilidad que tiene
el cirujano de practicar la intervencion sobre modelos anatdmicos reales del paciente, el
desarrollo de guias o plantillas de osteotomias a medida, el moldeado preoperatorio de
placas de osteosintesis evitando demoras quirdrgicas e incluso la adaptacion o creacion
de instrumental quirdrgico abre un campo de innovacidn e investigacion con numerosas

posibilidades para los cirujanos ortopédicos y traumatdlogos de hoy en dia.
5.5.2 Otros casos en cadera y la utilidad de su planificacién

En este trabajo se ha analizado la planificacién preoperatoria de 97 ATC primarias
en pacientes con artrosis de cadera, necrosis avascular de cabeza femoral o displasia de
cadera. Los resultados son prometedores pero hay que sefialar que se ha realizado la
planificaciéon preoperatoria completa en casos sencillos, lo que posiblemente no

demuestre la utilidad completa de la planificacién digital.

Se encuentran numerosos casos en el dia a dia de una Unidad de Cadera y Pelvis

en los que la planificacién preoperatoria adquiere una importancia fundamental. Algunos



ejemplos son las cirugias de revisidn protésica, fracturas periprotésicas, secuelas de
cirugias previas u osteotomias. Es fundamental por lo tanto seguir trabajando en la
optimizacion del sistema de planificacion digital no solo en la patologia de cadera, si no,

en toda los aspectos de la COT.

Recientemente se han publicado en la literatura diversos trabajos que analizan la
planificacion preoperatoria en cirugias de cadera diferentes a la ATC primaria. Bracey DN
y cols. estudian la planificacidn preoperatoria en cirugia protésica de recubrimiento de
cadera con mejores resultados realizéndola de forma digital que tradicional (45), Kwok
IHY y cols. analizan la exactitud de la planificacién digital de la hemiartroplastia en
fracturas de cuello de fémur con una exactitud menor a la observada en los trabajos
sobre ATC primaria: (81% de la cabeza femoral y 89% del vadstago, ambas con 2 tallas de
diferencia) (120). También en fracturas de cuello de fémur, Lakstein D y cols., han
publicado que los resultados de la planificacidon preoperatoria digital en estas fracturas
puede ayudar a disminuir la discrepancia postoperatoria (47). Ademads, el mismo autor,
en otro estudio, ha analizado la variabilidad interobservador de la planificacién
preoperatoria en displasias de cadera con una concordancia moderada (k=0.68) (121).
Green RN y cols. refieren que la planificacion preoperatoria de fracturas de cuello de
fémur utilizando una hemiartroplastia monobloque tipo Thompson es util ya que facilita
la identificacién de aquellos pacientes en los cuales este implante no puede ser utilizado

por tener un canal femoral demasiado estrecho (122).
5.5.3 La planificacién preoperatoria digital hoy en dia

La planificacién digital es ya una realidad. Hoy en dia cuesta imaginar centros de
COT en los cuales no se disponga de un visor PACS de imagenes médicas digitales. Los
beneficios de la imagen médica digital son innumerables y la aceptacién por parte de los

Cirujanos Ortopédicos y Traumatdlogos practicamente undnime (30).

Pese a la adopcién unanime de la radiografia digital en los hospitales y servicio de
COT, la planificacién digital no se ha desarrollado lo suficiente. Por lo tanto, el paso a la
radiografia digital ha supuesto, de momento, un retroceso formativo en la planificacién
preoperatoria de determinadas cirugias. Un residente de COT de hace 15-20 afios debia
aprender y realizar la planificacién preoperatoria de la ATC del quiréfano al que fuese

entrar. Actualmente, es infrecuente encontrar un residente que la realice, hecho que



deberia de ser todo lo contrario debido las facilidades que la radiologia digital
proporciona. La razén econdmica no debe ser el tnico freno para que la planificacion

preoperatoria digital no se desarrolle en COT.

Puede resultar dificil demostrar cientificamente que la planificacidon preoperatoria
puede disminuir las complicaciones y por lo tanto el coste derivado del proceso de una
ATC. Resulta igualmente complicado intentar demostrar cientificamente que el tiempo
que un residente estudia o pasa trabajando en el hospital, o las horas de estudio de un
especialista, ayudan a reducir los costes por mejorar la eficiencia de un proceso. En todo
caso, en la opinion de los autores, se piensa que los recursos econdmicos destinados a la
educacidon no deberfan considerarse un gasto, sino una inversién. Resulta l6gico pensar

que a mayor formacién en ATC, a largo plazo, los resultados serdn mejores.

Como cualquier sistema informatico, el coste de implantacion de un software para
planificacion digital preoperatoria incluye la adquisicién de una licencia
(aproximadamente 6.000€) y las renovaciones anuales (1.000-2.000€). Es necesario
concienciar a los proveedores de asistencia sanitaria (servicios de salud, hospitales,
empresas sanitarias, etc) que ese coste debe ser considerado como uno mas dentro de
los costes fijos de la asistencia sanitaria en el campo de la Cirugia Ortopédica y
Traumatologia y por tanto, deberian incluirse en los presupuestos de los servicios

clinicos.

En el momento actual de desarrollo de los sistemas digitales en el sector sanitario
es necesario incorporar a los sistemas de radiologia digital de los centros sanitarios,
aplicaciones o utilidades que permitan realizar una planificacion digital preoperatoria,

especialmente para las intervenciones de reemplazo articular.

Hoy en dia, el coste del implante para una ATC primaria no cementada es de unos
2.000€ que asciende a mas de 3.000€ en caso de la cirugia de revision. Si se suman el
resto de costes directos e indirectos (medicamentos, fungibles, personal, estructura, etc)
se puede acercar el presupuesto a los 10.000€ para una ATC primaria y hasta 50.000€ en

caso de una ATC de revisidn compleja.

Aunque no existen estudios de coste-beneficio que permitan estimar el impacto
de la planificacion digital preoperatoria en los costes de las intervenciones de

artroplastias de cadera, cabe suponer que el beneficio de reducir una sola intervencién



de revision de cadera, atribuible a una correcta planificaciéon digital preoperatoria, ya

pueden considerarse amortizados los costes de implantacion del sistema.

Las ventajas docentes de la planificacién digital son numerosas; a modo de
ejemplo, hasta hace relativamente poco tiempo, un residente de Cirugia Ortopédica y
Traumatologia de cualquier hospital del mundo, solia pasar varias horas durante una
guardia recopilando y ordenando las radiografias de los pacientes hospitalizados o
intervenidos para la preparacion del cambio de guardia al dia siguiente. Hoy en dia ese

tiempo pasa por estudiar y preparar la guardia sentado frente a un ordenador.

Algunos estudios recientes han sugerido que la utilizacion de programas de
simulacién quirdrgica para la formacion puede facilitar el paso seguro de un especialista
en COT por la curva de aprendizaje de una técnica quirdrgica. Este hecho posibilita la
reduccidon de errores técnicos y morbilidad del paciente (123, 124). La planificacién
preoperatoria digital de la ATC, a diferencia de la planificacién tradicional, permite
realizar una simulacién quirdrgica de la intervencidon sobre una radiografia digital,
establecer facilmente numerosos ajustes quirdrgicos y biomecdanicos, obteniendo

inmediatamente resultados radioldgicos.

Ademas, el hecho de necesitar radiografias simples almacenadas en sobres para
diversas actividades asistenciales, favorecia el extravio y desorden de las mismas. En
ocasiones esto obligaba a la repeticion de las pruebas suponiendo un gasto extra vy,
sobre todo, un aumento de la radiacién sobre el paciente. Gracias a la radiografia digital

se ha reducido notablemente la exposicidn innecesaria del paciente a pruebas repetidas.

La investigacion en las pruebas de imagen es un campo fundamental de la
medicina que ha progresado gracias a la llegada de la era digital y del PACS. Previo a la
introduccién de la radiologia digital, cualquier estudio cientifico precisaba la recopilacion
de numerosos sobres de historias clinicas con radiografias simples del paciente (con
suerte, bien ordenadas), habitualmente apilados en grandes carros de historias clinicas.
Esta sobrecarga de trabajo podia llegar a ser frustrante y desconcertar al investigador de
su objetivo principal. Actualmente, cualquier especialista, residente o becario puede,
desde un pequefio ordenador realizar la recogida y anadlisis de la informacién con una

eficiencia impensable hace unos afios.



Los motivos docentes, investigadores y asistenciales previamente comentados
que justifican el auge de la planificacidn digital son incuestionables, es por ello que
algunos autores, como Parvizi J, recomienda la utilizacién de la planificacién digital y el
esfuerzo en el aprendizaje de su técnica mas que la critica de las inexactitudes derivadas

de su uso (125).
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Conclusiones

e La concordancia de la planificacién preoperatoria digital de la ATC no cementada,
cuando se utiliza un sistema de calibracién mediante doble marcador, es un 20% mas

precisa que utilizando la magnificacién fija para la calibracién de la radiografia.

* El sistema de calibracién de doble marcador es ttil en el 97% de las pacientes y permite
realizar mediciones con un margen de error hasta 4 veces menor que utilizando la

magnificacion fija.

e Cuando se utiliza la magnificacion fija para calibrar la radiografia preoperatoria
encontramos variables antropométricas del paciente, como el pliegue abdominal, que

influyen en la exactitud de la planificacion digital.

* En el presente estudio, tras la ATC se obtienen resultados radiograficos satisfactorios

de acuerdo con lo planificado en mas del 70% de los pacientes.

* Los pacientes intervenidos mejoraron 7 puntos en la escala EVA del dolor y en la escala
HHS pasaron de 41,6 puntos preoperatorios a 93,9 puntos al final del seguimiento. Los
resultados clinicos de la ATC a corto plazo (2-4 afos) son independientes de los

resultados radiograficos.
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7.1 Declaracion de conflicto de intereses

El autor declara no tener ningun conflicto de intereses



7.2 Abreviaturas

* COT: Cirugia Ortopédica y Traumatologia

* ATC: Artroplastia Total de Cadera

* ATR: Artroplastia Total de Rodilla

*  PACS: Picture Archiving and Communication System
*  DICOM: Digital Imaging and Communication in Medicine
* TC: Tomografia Computerizada

*  Cl: Consentimiento Informado

*  RDQ: Registro Demanda Quirtrgica

*  NHS: National Health Service

*  PMMA: polimetacrilato de metilo

*  PLA: dcido poli-lactico

*  ABS: acrilonitrilo butadieno estireno
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7-4 Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO - INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de proceder a la firma de este consentimiento informado, lea atentamente la informacién que a continuacién se le
facilita y realice las preguntas que considere oportunas.

Naturaleza

En Cirugia Ortopédica y Traumatologia para poder realizar la correcta planificacién de la correccién de deformidades y/o
colocar implantes o prdtesis, es necesario conocer las distancias, con la mayor exactitud posible, de la radiografia
preoperatoria siendo para ello necesario establecer su porcentaje de magnificacién.

Este proyecto estudia la utilidad de un nuevo sistema de calibracién, recientemente patentado (KingMark™) que ha
demostrado una mayor exactitud que el marcador simple para establecer la magnificacién de la radiografia.

Con este proyecto se persigue optimizar el implante correcto con el software de planificacién, determinar las variables
antropométricas del paciente que puedan influir en la calibracién quirtrgica y sin duda poder evitar o reducir los errores
derivados de su uso en la practica clinica habitual.

Importancia

La planificacién preoperatoria con plantillas superpuestas de una artroplastia total de cadera es una de las fases, dentro de
la planificacién global de la intervencién, mas importantes para el éxito de la cirugia en cuanto a la disminucién de
complicaciones y consecucién de resultados consistentes y reproducibles

La precisién de la planificacién sélo es posible cuando la magnificacién de la radiografia es conocida.
Implicaciones para el paciente
La participacion es totalmente voluntaria.

El paciente puede retirarse del estudio cuando asi lo manifieste, sin dar explicaciones y sin que esto repercuta en sus
cuidados médicos.

Todos los datos caracter personal, obtenidos en este estudio son confidenciales y se tratardn conforme a la Ley Orgénica de
Proteccidn de Datos de Caracter Personal 15/99.

La informacién obtenida se utilizard exclusivamente para los fines especificos de este estudio.
Riesgos de la investigacion para el paciente
El uso de la tabla de planificacién no supone ningtin riesgo al proceso asistencia de la artroplastia total de cadera.

La radiografia preoperatoria es imprescindible para la cirugia y al ser incluido en lista de espera quirdrgica para una
artroplastia total de cadera es fundamental realizar una o varias radiografias que permitan planificar la cirugia

La realizacién de una o varias radiografias de pelvis y cadera no supone un riesgo potencial para usted siendo la dosis de
radiacién utilizada la misma en el caso de que decida no formar parte de este estudio.

Si requiere informacién adicional se puede poner en contacto con nuestro personal de Cirugia Ortopédica y Traumatologia
en el teléfono: 951976 224 — (Dr Andrés) o en el correo electrdnico: aarevalo@hcs.es



CONSENTIMIENTO INFORMADO - CONSENTIMIENTO POR ESCRITO DEL PACIENTE

Evaluacién de un sistema de calibracién de doble marcador en la optimizacién de la planificacién digital de la artroplastia total
de cadera

Yo (Nombre y Apellidos): ..o covvitiii it it ittt e e it it et et et et e e e e e s s s s s s s s s e s s s e e e
He leido el documento informativo que acompafia a este consentimiento (Informacién al Paciente)

He podido hacer preguntas sobre el estudio Evaluacién de un sistema de calibracién de doble marcador en la optimizacién de
la planificacién digital de la artroplastia total de cadera

He recibido suficiente informacién sobre el estudio Evaluacién de un sistema de calibracién de doble marcador en la
optimizacién de la planificacion digital de la artroplastia total de cadera

He hablado con el profesional sanitario iINformMador: ... ... ... e i i i
Comprendo que mi participacion es voluntaria y soy libre de participar o no en el estudio.

Se me ha informado que todos los datos obtenidos en este estudio seran confidenciales y se tratardn conforme establece la
Ley Orgénica de Proteccién de Datos de Caracter Personal 15/99.

Se me ha informado de que la informacidn obtenida sélo se utilizard para los fines especificos del estudio.

Deseo ser informado/a de mis datos genéticos y otros de caracter personal que se obtengan en el curso de la investigacion,
incluidos los descubrimientos inesperados que se puedan producir, siempre que esta informacién sea necesaria para
evitar un grave perijuicio para mi salud o la de mis familiares bioldgicos.

Si No

Comprendo que puedo retirarme del estudio:
Cuando quiera

Sin tener que dar explicaciones

Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el proyecto titulado: Evaluacién de un sistema de calibracién de doble
marcador en la optimizacién de la planificacién digital de la artroplastia total de cadera

Firma del paciente Firma del profesional
(o representante legal en su caso) sanitario informador
Nombre y apellidos:..........c.eevuens Nombre y apellidos: ................

FECNA: e e et e e e et e FECNA: o e e eee et e e e e e
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