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Introduccion

Amputacion, rehabilitacion
y protesis de encaje externo

La amputacion de una extremidad inferior es un procedimiento quirdrgico
permanente que tiene importantes secuelas funcionales, psicoldgicas y so-
ciales que influyen en la calidad de vida del individuo afecto.! La rehabilita-
cion es un elemento clave en los pacientes con amputacion de la extremidad
inferior al procurar que el paciente alcance una vida lo mas normal posible
en la comunidad. Son entonces factores importantes la existencia de un
buen muifién, una prétesis funcional y bien encajada, el entrenamiento apro-
piado en el uso de la extremidad artificial y un ajuste psicoldgico a la nueva
situacion.?

El principal objetivo de la rehabilitacion es la capacitacion para andar
con la prétesis con seguridad y de forma independiente en superficies pla-
nas, escaleras, rampas y aceras, con o sin dispositivos de ayuda. El grado de
utilizacion de la proétesis y la distancia andada, siendo indicadores de los re-
sultados de la rehabilitacién, son factores determinantes en la percepcion de
calidad de vida en los pacientes amputados.!

La proétesis convencional en pacientes con amputacion de parte de la
extremidad inferior consiste en un encaje externo de material termopléstico
que se acopla al mufién amputado y que permite el acoplamiento de otros
dispositivos como rodillas, estructuras tubulares y pies para asi completar
una protesis funcional que permita la deambulacién con o sin ayudas exter-
nas. El objetivo del encaje es la distribucion de la carga desde la extremidad
residual a los componentes protéticos y, por tanto, el ajuste protético persi-
gue aportar «confort, funcion, estabilidad y cosmética».?

En la amputacién transfermoral (ATF), el paciente realiza el apoyo
del encaje externo en el isquion y por las paredes laterales del mufién y no
es posible el apoyo distal del mufién en el encaje.! La ATF también afecta el
equilibrio y la fuerza muscular a nivel de la cadera ipsilateral, y esta relacio-
nada la atrofia de los musculos de la cadera con la longitud de la extremidad
residual.? En las tdltimas décadas se estdn utilizando dos tipos principales de
disefio del encaje externo para pacientes con ATF: el encaje cuadrilateral o
cuadrangular (donde el isquion esté fuera del encaje) y el encaje de conten-
cién isquidtica (0 CAT-CAM por Contoured Adducted Trochanteric Con-
trolled Alignement Method) que contiene el isquion, siendo estos tltimos
considerados mds confortables.! Se ha de referir también que es comin la
sustitucion periddica de la prétesis, bien sea por cambios en el volumen de
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la extremidad residual, mal ajuste del encaje o por rotura de alguna de sus
partes.?

El disconfort, tanto en bipedestacion como en sedestacién, ocasiona-
do por el uso del encaje es una de las causas de la percepcion negativa de la
calidad de vida y en la movilidad de los pacientes y suele estar relacionado
con el nimero de horas de utilizacion. A pesar de que la mayoria de pacien-
tes con ATF se protetizan, inicamente entre el 33-38% de los amputados
utilizan de forma continuada la prétesis, bien sea porque esta no realiza
correctamente sus funciones, por tener el paciente unas expectativas supe-
riores a las reales o por comorbilidad orgdnica o psicoldgica que priva de
alcanzar el méximo rendimiento a la protesis prescrita.! Existen otros fac-
tores que afectan a la capacidad de andar con la prétesis como son la causa
y nivel de la amputacién, la longitud del mufién residual, la presencia de
comorbilidades y los componentes del dispositivo protético.! Asilos ampu-
tados de causa vascular usan menos la prétesis que los de causa no vascular,
y aquellos con ATF la utilizan menos que los que tienen una amputacién
transtibial.2

En los pacientes que utilizan la prétesis no es extrafia una alteracién en
la marcha en forma de cojera debido a una inadecuada adaptacién protési-
ca. Se une el hecho de que el 40% de los pacientes presentan problemas
cutdneos, mas frecuentes en los pacientes amputados por causa vascular, en
forma de tlceras y dermatitis por contacto y, como factor afiadido que limi-
ta su utilizacion, estd el dolor, bien sea en el munén (dolor fantasma) o a
nivel articular (el riesgo de artrosis de cadera en la extremidad no amputada
es el doble que en la poblacién general y seis veces mayor en la amputada)
o lumbar (mds comtn en pacientes con ATF). También los pacientes ampu-
tados asocian una osteopenia o osteoporosis ipsilateral que se presenta en
forma de atrofias o de espiculas dseas a lo largo del residuo femoral, siendo
las medidas de la densidad mineral 6sea (DMO) mejores en las amputacio-
nes tibiales que en las femorales, como asi también es mejor en los pacientes
que utilizan la prétesis mas de seis horas al dia.!

Un estudio especifico de pacientes con ATF de causa no vascular mos-
traba un deterioro de la calidad de vida, a pesar de que la mayoria de pacien-
tes (82%) utilizaban la protesis diariamente. Los problemas referidos mas
frecuentemente eran calor y sudoracion en el encaje protético (72%), dlce-
ras, rozaduras e irritaciéon cutdnea por el encaje protético (62% ), incapaci-
dad para andar en bosques y campos (61%) y la incapacidad para andar ra-
pidamente (59%). Independientemente del uso de la prétesis, casi la mitad
presentaban dolor por miembro fantasma, dolor lumbar y en la cadera con-
tralateral. Un 25% de los pacientes referian tener una pobre o muy pobre
situacién global.?
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Implante osteointegrado

La osteointegracién es un fenémeno biofisico de unién entre un metal y el
material biolégico constituido por el hueso. A pesar de que la idea de poder
fijar un implante directamente en el hueso del mufién de amputacién se
inicia en los Estados Unidos en 1942,! no es hasta que Per-Ingvar Branemark
demuestra que, aplicando como metal el titanio puro, el fenémeno de la
osteointegracion puede tener aplicaciones clinicas précticas. Inicialmente se
utilizé en los implantes dentales, donde la experiencia actual incluye méas de
dos millones de pacientes, afiadiéndose posteriormente su aplicacion en las
ayudas para la audicién, para la correccion de otros defectos a nivel de cara
y cuello, en las prétesis articulares de los dedos y en la prétesis por amputa-
cién del pulgar.?

La osteointegracion supone el anclaje directo de un implante (metéli-
co) a través de la formacion de tejido éseo a su alrededor con el crecimiento
de tejido fibroso en la interfaz hueso-implante. El tratamiento de pacientes
amputados con prétesis ancladas al hueso, en el canal medular, se inici6 en
Suecia en 1990 y mucho mads recientemente se han referido casos en el Rei-
no Unido, Alemania, Holanda, Australia y algunos otros paises.* En princi-
pio, la fijacién protésica mediante osteointegracion se desarrollé como una
alternativa para aquellos pacientes que no pueden utilizar una prétesis de
encaje convencional.

El procedimiento de osteointegracion en pacientes con ATF desarro-
llado por Branemark se lleva a cabo en un dnico centro de referencia en
Suecia (Sahlgresnska University Hospital en G6teborg) y ha sido protocoli-
zado a través del estudio prospectivo que se lleva a cabo. Los pacientes son
sometidos a cirugia en dos tiempos con un periodo de rehabilitacion des-
pués de cada intervencién y con una duracion total del proceso entre 12y 18
meses. En la primera intervencion se inserta un implante de titanio y se fija
en el hueso residual, dejandose en descarga durante seis meses. En la segun-
da intervencion, se inserta a la parte distal del implante otro accesorio (de-
nominado abutment), también de titanio, que protruye desde la piel (trans-
cutdneo) y que sirve para conectar con la prétesis externa. Después de esta
segunda intervencion el paciente realiza rehabilitacién durante 4-6 meses
con un progresivo soporte de peso y actividad protética.?

Hoy por hoy los estudios clinicos sobre los resultados de estas protesis
osteointegradas han sido limitados. Actualmente, al modelo anteriormente
referido de Suecia (OPRA; Osseointegrated Prostheses for the Rehabilita-
tion of Amputees, Integrtum, Molndal, Suecia), se afiaden otros dos modelos
existentes: el ITAP (Intraosseous Transcutaneous Amputation Prosthesis;
Stanmore Implants, Elstree, Reino Unido) y el Endo-Exo (Orthodynamics,
Sydney, Australia). Tanto OPRA como Endo-Exo se implantan a través de
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un procedimiento en dos fases: primero implante osteointegrado y segundo
la creacién del estoma. El modelo ITAP se implanta en una sola fase, reali-
zandose la fijacion dsea y la estomatizacion de la piel al mismo tiempo.*

La seleccién de pacientes candidatos se refiere como realizada por un
equipo multidisciplinar de profesionales compuesto de cirujanos traumatoé-
logos/ortopédicos, rehabilitadores, ortopedistas y, segin necesidad, psicélo-
gos. También, de acuerdo con los distintos estudios que han referido su (ma-
yor o menor) experiencia clinica,>®%7 surgen unos criterios de seleccién que

se presentan en la tabla siguiente.

Tabla 1. Criterios de seleccion en los estudios internacionales con proétesis

osteointegradas

Criterios de inclusion

Paciente con ATF.

Frecuentes problemas con la prétesis (encaje)
convencional.

Incapacidad o escaso uso de la protesis.

Maduracién esquelética completa.
Anatomia 6sea normal.
Apto para cirugia.

Buena calidad ésea.

Criterios de exclusion
Edad < 20 afios o > 70 anos.

Enfermedad vascular periférica grave, diabetes,
afectacion cutanea del mufidn que puede afectar el
tratamiento.

Tratamiento con corticoesteroides, quimioterapia u
otros farmacos que pueden afectar el tratamiento.

Embarazo/lactancia.
Peso > 100 kg.
Trastorno mental grave.

Expectativas desorbitadas (la osteointegracién no

sustituye una extremidad sana).

Alta probabilidad de cumplir con el tratamiento y el
seguimiento.

Expectativas realistas (la mejora en el patrén de la
marcha no debe ser el factor motivador).

Medidas de resultados
de los implantes osteointegrados

La distinta literatura recogida muestra que la protesis osteointegrada, a pe-
sar de la experiencia limitada, puede ser una opcién en pacientes con ATF
que sufren repetidos problemas relacionados con el encaje que perjudican
su uso y afectan su calidad de vida. Sin embargo, en el examen de la funcién
de la prétesis surgen problemas relacionados con la falta de un consenso
sobre las medidas de resultado que deben utilizarse, los diferentes periodos
de seguimiento y el hecho que al referir los resultados no se diferencie entre
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los distintos tipos de pacientes amputados, bien sea por la causa de la ampu-
tacién o por el nivel de la misma,? el tiempo desde la amputacién y la adap-
tacion a la protesis, si se utilizan o no ayudas en la marcha (bastones o anda-
dores) y el grado de entrenamiento.!

Progresivamente se han ido configurando una serie de indicadores de

resultado que cada vez se recogen con mayor frecuencia cuando se presenta
alguna experiencia clinica y son los que seguidamente se refieren:

10

— Funcionalidad.

La escala o grados K (ver anexo 1) es una medida muy utilizada por
las aseguradoras americanas y contempla la capacidad de desplaza-
miento y el tipo de superficie o barreras que puede superar, la dura-
cién y recorrido y la utilizacidn de la proétesis para otras actividades
mds alld de las de locomocion.

— Locomotor Capabilities Index. Recoge 14 actividades locomotoras

(bésicas y avanzadas).

— Escala de Houghton.

Instrumento desarrollado para medir el uso de la prétesis en pa-
cientes con apuntacion de la extremidad inferior, reflejando la per-
cepcion del individuo sobre su uso y no desde el punto de vista del
proveedor. Consiste en cuatro preguntas (ver anexo) y la puntua-
cién de O (peor) a 12 (mejor).?

— Distancia y velocidad con el uso de la proétesis.

Constituye una medida simple y la incapacidad para andar 500 me-
tros se correlaciona con una pobre calidad de vida. La velocidad
andando confortablemente es otra medida de interés. Suele utilizar-
se el test de la marcha en dos minutos (2MWT), donde en una su-
perficie sin obstaculos y sin estimulos externos incitadores, el pa-
ciente ha de andar lo més rdpido posible, midiéndose los metros
recorridos (la velocidad —metros/minuto— sera la distancia dividi-
da por dos minutos). También puede utilizarse el GOMWT o 12MWT.
Se considera que la incapacidad para andar rdpidamente es una de
las causas méas importantes de la mala percepcion de calidad de vida.

Coste energético.

La eficiencia en la marcha protética puede evaluarse en términos de
coste o gasto energético (coste metabdlico o coste de oxigeno). La
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medida estandar utiliza la determinacion directa del volumen de
oxigeno consumido (VO,) y se expresa como el coste en VO, por
unidad de distancia andada. El coste energético aumenta progresi-
vamente a medida que asciende el nivel de amputacién' y en pacien-
tes con ATF protetizados el coste energético es un 40-67% superior
al normal.2

La medida del VO, requiere un equipo especifico (ergogaso-
metria) y por esto una medida mas comtinmente utilizada en la es-
timacién del coste energético es la que se conoce como Indice del
Coste Fisioldgico (PCI por Physiological Cost Index). Para calcular
el PCI se mide la frecuencia cardiaca antes y después del ejercicio,
asi como la velocidad para recorrer una distancia de 10 metros (o
también en un recorrido de 90 metros). La férmula del PCI es: (fre-
cuencia cardiaca tras andar 10 metros — frecuencia cardiaca en repo-
s0) / velocidad de la marcha (m/min).

— Escala del dolor. Lo habitual es la utilizacién de una escala visual
analdgica de dolor de 0 a 100.
— Calidad de vida relacionada con la salud.

Representa un constructo que incluye la percepcién del individuo
sobre su grado de bienestar fisico, psicoldgico y social, asi como el
efecto de la enfermedad o del tratamiento en la vida diaria. Existen
dos tipos de instrumentos: los genéricos, entre los cuales el mas uti-
lizado en este tipo de pacientes es el SF-36 (Short Form-36 Health
Survey),* y los especificos de enfermedad. Entre estos tltimos se
encuentra la escala SAT-PRO que consiste en un cuestionario auto-
administrado que permite determinar la satisfaccién con el uso de la
prétesis, habiendo sido validada en pacientes amputados mayores
de 60 afios.!

— Cuestionario para individuos con ATF (Q-TFA por Questionnaire
for individuals with a transfemoral amputation).’

@ El SF-36 incluye 8 escalas separadas que recogen distintas dimensiones: funcion fisica,
rol funcional desde una perspectiva fisica, dolor corporal, salud general, vitalidad, funcién so-
cial, rol funcional desde la perspectiva emocional y salud mental. Cada dimensién aporta un
valor entre 0 y 100 y un valor mas alto representa una mejor percepcion de salud. A través de
un algoritmo, los resultados de las 8 dimensiones pueden resumirse en dos principales medidas:
puntuacion fisica (incluirfa la funcion fisica, el rol funcional fisico, el dolor corporal y la salud
general) y la puntuacién mental (comprenderia la salud mental, el rol emocional, la funcién
social y la vitalidad).
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Es un cuestionario autoadministrado disefiado para reflejar el uso
corriente de la prétesis, la movilidad protética, problemas con la
misma y la salud global en pacientes con ATF. Desarrollado en Sue-
cia, ha sido aplicado en la valoracién de los resultados de los pacien-
tes que cambian de una prétesis de encaje convencional a una proé-
tesis osteointegrada. El Q-TFA, con versiones en sueco y en inglés,
consiste en 70 preguntas, de las cuales 54 se condensan en 4 puntua-
ciones separadas: de uso de la prétesis (dos items), de la movilidad
con la prétesis (19 items), de problemas con la amputacién/proétesis
(30 items) y de puntuacién global de salud (3 items), cada una de las
cuales con un rango entre 0y 100.

Implante femoral Keep Walking
fabricado por TEQUIR S.L.

Se trata de un producto sanitario tipo IIb: producto invasivo, implantable,
de tipo quirdrgico, destinado a uso prologado. Dispone del marcado CE,
como implante femoral, otorgado por un organismo notificado luxembur-
gués (Societé Nationale de Certification et D’Homologation), asi como
también para que la empresa TEQUIR S.L. pueda actuar como fabricante
del producto. La resistencia mecdnica del implante ha sido evaluada segin
la normativa aplicada a los vastagos femorales de las prétesis de cadera y los
ensayos de resistencia (estatica y a la fatiga) se han realizado en el Instituto
de Biomecénica de Valencia (IBV).

La funcionalidad del implante femoral est4 en permitir a los pacientes
con ATF realizar un apoyo distal del mufién dentro del encaje, disminuyen-
do el apoyo isquidtico y mejorando la deambulacion. El implante se compo-
ne de dos piezas: un vastago femoral fabricado en una aleacién de titanio-
aluminio-vanadio que se ancla en el canal endomedular del resto de hueso
femoral y que se osteointegra en dicho espacio y un espaciador, de polietile-
no de alta densidad, que se une al vastago mediante un tornillo de titanio
que se cubre con un tapén de polietileno.’ La empresa TEQUIR esta desa-
rrollando una extension del implante Keep Walking, el Keep Walking Ad-
vanced, que permite la utilizacién de la protesis sin necesidad de encaje,
transmitiendo las cargas directamente a través del fémur. Esto puede mejo-
rar considerablemente el control sobre la proétesis, facilitar la conexién y
desconexioén de la prétesis y permitir al paciente recibir sensaciones de las
superficies que pisa.

b http://implantekeepwalking.es/ca/comunitat/keepwalking/recurs/implante/31583a14-
040a-4043-adal-d6c99e13a271?IDCambioldentidda=85767e1d-9cc4-40b3-807-3¢f9351e09d8
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La técnica quirtrgica para el implante Keep Walking, previa a su apli-
cacién en humanos, ha sido evaluada en cadaveres, resultando las distintas
validaciones en algunas modificaciones (vdstagos de mayor tamarfio, redise-
fio del espaciador, medidor de profundidad del canal endomedular més lar-
go, afilamiento de las fresas, etc.). Para el implante debe haber una longitud
minima de 20 cm entre el extremo del mufidn y la linea articular de la rodilla
contralateral (o de 14 cm entre trocdnter y muiién). La cirugia se realiza en
un solo tiempo. De acuerdo con la valoracion de los cirujanos, la técnica es
sencilla y de corta duracién (55 minutos en técnica impactada —oseointe-
graciéon— y 90 minutos en casos de cementacién).

La rehabilitacion, protocolizada, se inicia a las 24 horas de la interven-
cién con cargas distales de pocos segundos que se repiten y se va incremen-
tando la carga a lo largo de las semanas. Es a partir de las 4-6 semanas que
se coloca el encaje provisional y a las 12 semanas el definitivo que ha de ser
de inclusién isquidtica.

Como se ha referido, la principal funcionalidad del Keep Walking esta
en posibilitar el apoyo distal del mufién dentro del encaje al realizar una
redistribucion de las presiones mayormente hacia la zona distal del mufién,
que es reforzada por el espaciador de polietileno ensamblado mediante un
tornillo al vastago femoral. Conviene resaltar esta caracteristica que lo dife-
rencia de los otros modelos de implantes osteointegrados referidos anterior-
mente. El implante osteointegrado (OPRA) de Branemark y las otras expe-
riencias internacionales recogidas con las otras protesis osteointegradas
existentes (ITAP, Endo-Exo), ofrecen al paciente el poder prescindir del
encaje aunque, al haber un estoma por donde protruye un elemento proté-
sico, hay una alta tasa de infeccion de la piel y tejidos blandos.

Elimplante Keep Walking aporta mejoras en el uso del encaje pero sin
llegar a eliminarlo, siendo estas ventajas las que se resumen en la siguiente
tabla:

Tabla 2. Ventajas del implante Keep Walking

Osteointegracion que favorece la regeneracion ésea y la mejora en la densidad dsea.

Evita fracturas del cuello femoral al prevenir la desosificacion por la mejora en el estimulo mecéanico y
redistribucion de fuerzas.

Evita la descarga masiva del lado contralateral y la lateralizacién del residuo femoral amputado,
permitiendo una bipedestacién méas equilibrada entre ambos lados

Evita heridas y Ulceras de la zona isquidtica que limitan el uso del encaje.

Mejora el control del mufion mediante la osteopercepcion como consecuencia del anclaje del implante en
el canal medular y la recepcién del estimulo mecanica a través de él.

Mejora de la movilidad y el patrén de la marcha.
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Ensayo clinico con el implante Keep Walking

Se trata de un ensayo clinico prospectivo, antes y después (cada paciente
es su propio control), multicéntrico en que han participado los siguientes
hospitales: Hospital del Consorci Sanitari del Maresme, el Hospital
Nuestra Sefiora de la Candelaria (Canarias), el Hospital Universitario y
Politécnico de la Fe (Valencia), el Hospital Universitario Virgen de la
Macarena (Sevilla) y el Hospital Universitario Virgen del Rocio (Sevi-
lla). Inicialmente solo participaban los dos primeros hospitales referidos,
pero los problemas de reclutamiento, especialmente en Canarias, lleva-
ron a la extensién del ensayo a otros centros que fueron autorizados a
participar en el mismo (el dltimo el Hospital Virgen de Rocio en setiem-
bre del 2013).

El ensayo fue autorizado el 15 de diciembre de 2010 y el reclutamiento
de pacientes terminé el 20 de noviembre del 2014. Los criterios de inclusion
y exclusion se presentan en la tabla siguiente:

Criterios de inclusion

Pacientes con ATF y uso de encaje de apoyo isquiatico durante, al menos, 12 meses.
Capacidad de deambulacién K2 o K3.

Longitud de mufidn éseo desde trocanter mayor de 15 cm y sin contraindicaciones 6seas.

ATF de origen vascular, traumatica o tumoral.

Criterios de exclusién

Peso > 100 kg.

Neoplasia en activo y/o tratamiento con quimioterapia.

Inmunosupresion.

Trastorno psiquiatrico.

Infeccion previa del mufdn o infeccién activa.

Fémur residual < 15 cm desde trocanter mayor.

Embarazo.

Alteraciones del SNC tipo demencias, tumores, enfermedades degenerativas, etc.
Problemas de adiccion (alcohol, drogas, etc.).

Deformidad en flexion de la cadera mayor de 30°

Para la estimacion del tamafio de muestra, se partié del resultado prin-
cipal a examinar: distancia recorrida en metros durante 2 minutos —2MWT—
(pre y a los 14 meses). Para datos apareados, con un riesgo o del 0.05 y 3 del
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0.10, en contraste unilateral y asumiendo una diferencia = 13.2 metros (su-
pone una mejora del 30% considerada clinicamente relevante) y una desvia-
cién estandar (DE) de 28,4 unidades, se requieren 26 sujetos. Con unas po-
sibles pérdidas del 15-20%, el total de pacientes ascendia a 30.

Otros resultados que fueron objeto de estudio son:

— Osteointegracion del implante a los 4 meses.

— Mayor calidad de vida (SF-36) pre y a los 14 meses.

— Disminucién del dolor (escala EVA) pre, 6, 10 y 14 meses.

— Aumento de la capacidad de deambulacion (Locomotor Capabili-
ties Index) pre y 14 meses.

— Aumento del niimero de horas de utilizacion del encaje al dia pre y
a los 14 meses.

— Disminucién del consumo de oxigeno (ergogasometria) pre y a los
14 meses.

— Mejora satisfaccién paciente (SAT-PRO) pre y a los 14 meses.

IMPLANTE ENDOMEDULAR KEEP WALKING PARA PROTESIS EXTERNA
DE APOYO DISTAL EN PACIENTES CON AMPUTACION TRANSFEMORAL 15



Objetivo

Son dos los objetivos principales de este informe:

1) valorar, una vez completado, el ensayo clinico (ECGUI000001) del
implante Keep Walking de la empresa TEQUIR,

2) enmarcar los resultados del ensayo clinico en la experiencia inter-
nacional existente con los implantes osteointegrados.

Con anterioridad se habia examinado la experiencia del implante Keep Wal-
king proveniente de un andlisis interino con 10 pacientes que habian com-
pletado el seguimiento. Dicho examen, junto con una evaluacién econémica
e impacto presupuestario del implante, fue objeto de un informe de setiem-
bre del 2014. La parte correspondiente al examen de la evaluacién econdmi-
ca e impacto presupuestario que en su momento se realizo se incluye en el
anexo 2.

Para la presente evaluacion, las fuentes de informacién son los siguien-
tes documentos remitidos por la empresa fabricante del implante al MSSSI:

— Resultados andlisis estadistico ensayo clinico ECGUI000001 Im-
plante femoral Keep Walking (22 de julio de 2016).

— Risk management femoral implant Keep Walking (4 de enero de
2016).c

¢ Documento en inglés en que se examinan distintos aspectos relativos al implante, as{
como los riesgos potenciales al mismo que son clasificados segtin su probabilidad y gravedad.
Los distintos riesgos se examinan segtin dicha clasificacién, exponiéndose también las medidas
de control implementadas y la verificacion de su aplicacion.

Gravedad

Insignificante Moderada Significante
Alta I Il 1}
Probabilidad Media | | Il

Baja | | |
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Resultados

Fueron reclutados finalmente 29 pacientes (21 en el Hospital de Matar6), de
los cuales 23 han completado el seguimiento. El estado actual de estos pa-
cientes se resume en la siguiente tabla:

Tabla 3. Pacientes y hospitales participantes

NGMero HOSM HU Ntra. Sra. HU de Ia Fe HU Virgende HU V|rgz,en
Estado . . Candelaria ) la Macarena  del Rocio
sujetos Matard . de Valencia ) )
Canarias Sevilla Sevilla
Reclutados 29 21 2 3 2 1
Completado 23 17 0 3 2 1
seguimiento
Efectos 12 10 2 1 0 3
adversos
Explantaciones 7 4 2 0 0 1

Tipologia de pacientes

La edad media de los pacientes fue, en el momento del implante, de 51,39
anos (DE 15,24) con un rango entre 18 y 87 afios. En la tabla siguiente se
describen las caracteristicas de los 23 pacientes que completaron el ensayo
clinico y que asi se presentan en el documento de andlisis estadistico del
ensayo. En 4 pacientes (17,4%) faltan algunos datos.

Tabla 4. Caracteristicas pacientes completan seguimiento

Caracteristicas Numero (%)
Sexo hombre 18 (78,3)

Nivel de estudios
Elementales 10 (43,5)
Grado medio 6 (26,1)
Grado superior 14,3
Sin estudios 2(8,7)

Situacién social 14,9
Institucionalizado 5(21,7)
Vive con familiares 11 (47,8)
Vive en pareja 2(8,7)
Vive solo
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Tabla 4. Caracteristicas pacientes completan seguimiento (continuacion).

Caracteristicas

Nivel de deporte/actividad fisica
Algunas veces
Intensivo
Nunca

Ulceras cuténeas
Dolor
Tipo de dolor
En muién
Miembro fantasma

Forma fisica
Buena
Mala
Normal

Tipo encaje definitivo CAD CAM

Tipo de rodilla
Blogueo
Electrénico
Hidraulica
Tipo de pie

Acumulador de energia
Fibra carbono
Hidraulica

Multiaxial

SACH

Capacidad para la marcha
Con 1 bastén de pufio
Con 2 bastones ingleses
Independiente

Nivel funcional
K2
K3

Nivel ATF tercio medio

Miembro inferior amputado derecho
Causa amputacion

Traumatica

Tumoral
Vascular

18

Numero (%)

4 (17,4)
1(4,3)
14 (60,9)
4(17,4)
17 (73,9)

10 (43,5)
6 (26,1)

23 (100)

13 (56,5)
2(8,7)
8(34,7)

6 (26,1)
17 (73,9)

18 (78,3)
12 (52,2)
11 (47,9)

3(13,0)
7 (30,4)
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Extracciones del implante

Se examina primeramente los casos de explantaciones pues constituyen la
causa principal para no completar el seguimiento hasta los 14 meses. Desde
una perspectiva de intencion de tratamiento y aunque en estos pacientes no se
puedan valorar los resultados del implante, no pueden excluirse del anélisis
global. Durante el periodo de estudio se han realizado 6 explantaciones y una
mas (HU Virgen del Rocio) a los 29 meses de seguimiento. La tabla siguiente
describe los acontecimientos adversos y las causas de dichas explantaciones.

Tabla 5. Explantaciones y circunstancias del mismo

Caodigo sujeto

CSM-03

CSM-06

CSM-07

NSC-01

NSC-02

CSM-16

HVR-01

Circunstancias

Paciente que el 17/5/2011 se implant6 un dispositivo osteointegrado femoral y que en
el primer control se constata hematoma del mufién y tumefaccién en dicho nivel con
dolor. Al presentar un cultivo positivo realizd tratamiento antibiético (ev) y dos intentos
desbridamiento. Posteriormente se constata fistula y el 21/9/2011 es reintervenido para
extraccion del implante, considerandose el efecto adverso al no seguirse la técnica
quirlrgica establecida.

Paciente al que el 18/7/2011 se implanté un dispositivo osteointegrado femoral. En los
controles subsiguientes presenta dolor que mejora con analgésicos, pero que
reaparece en marzo del 2012 y una RM muestra un neuroma del nervio ciatico. El
2/4/2012 se procede a una reseccion del neuroma que se complica con una infecciéon
y fistulizacién por lo que, finalmente, se retira el implante el 14/8/2012.

Intervenido el 13/9/2011 con la colocacion de un implante endomedular femoral para
facilitar el apoyo distal. Presenté dolor secundario a la formacion de una espicula 6sea
que fue extraida por cirugia el 18/56/2012. Reaparece el dolor y el 1/10/2012 es
reintervenido para la reseccion del tejido cicatrizal y de resto de la espicula ésea. Cultivos
de la cirugia resultaron positivos y a pesar del tratamiento antibiético y la persistencia de
la infeccién en el mufion, el 21/1/2013 se procede a la retirada del implante.

Paciente en el que se constata la no osteointegracion del implante que se interpreta
debido a la falta de cumplimiento del protocolo de rehabilitacion establecido en el
ensayo clinico. Debido al aflojamiento aséptico se procede a retirada del implante a los
6 meses de su implantacion.

Paciente que posteriormente a la intervencion presenta dolor cuando se coloca la
protesis externa. Se constata aflojamiento aséptico del implante por falta de
osteointegracion que, junto con la osteoporosis, se interpreta que pueda estar
relacionado con el cemento éseo (Kryptonite) que el mismo fabricante retird del
mercado. Se extrae el implante.

Paciente con dificultades para el seguimiento del protocolo de rehabilitacién y
reincorporacion prematura al trabajo. A los 4 meses del implante en que se utilizd
Kryptonite se observa movilidad del mismo, aflojamiento aséptico, por lo que se decide
reintervenir para extraer el implante e implantar uno nuevo cementado con cemento de
tipo quirdrgico.

Paciente que a los 29 meses de la implantacién y por infeccién secundaria a una
cirugfa para resolver un aflojamiento del conjunto tapdn-tornillo se debe realizar una
explantacion.
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Como aflojamientos sépticos se recogen 3 casos (CSM-06, CSM-07 y
HVR-01) y otros 3 casos de aflojamiento aséptico (NSC-01, NSC-02, CSM-
16). Hay que referir que las extracciones de los implantes se relacionan con
complicaciones infecciosas (en general en un segundo tiempo por reinter-
venciones por diversas causas), constituyendo aflojamiento sépticos del im-
plante y en otros casos por aflojamiento aséptico, relaciondndose estos casos
con el uso de Kryptonite hasta el 2013, cuando dicho producto fue retirado
del mercado. Debido al estado de la cortical dsea en estos pacientes con
ATEF, contrariamente a lo previsto al inicio del ensayo, se introdujo la nece-
sidad de utilizar un producto de cementacién como el Kryptonite. Han sido
8 (de 29) los pacientes que requirieron Kryptonite, y se constatd posterior-
mente que el producto no actuaba segtin las propiedades descritas, presen-
tandose un aflojamiento aséptico en 5 casos (de 8) y que, finalmente, el pro-
ducto acabé siendo retirado del mercado. La experiencia con la Kryptonite
en este ensayo muestra que en 12 de los pacientes con acontecimientos ad-
versos, en 6 se habia utilizado este producto y también estaba presente en 4
de las 6 explantaciones durante el periodo de estudio.

Se recogen también 4 casos de aflojamiento del conjunto tapdn-torni-
llo (CSM-08, CSM-14, CSM-05 y HVR-01) en un periodo entre 2 y mds de
22 meses postintervencion, los cuales han sido interpretados por la variabi-
lidad en el momento de apretar el conjunto tapén-tornillo y en relacion a la
empresa fabricante del tornillo, que posteriormente se cambié a otra que
ofreciera mayores garantias (de Altamedica a Alhenia).

Resultados en pacientes que completan
el seguimiento

Corresponde a 23 pacientes que han finalizado el ensayo clinico. Se refiere
que no se pueden presentar los resultados correspondientes al SF-36 a la
espera de la licencia de uso por parte de la empresa que dispone de los de-
rechos sobre el cuestionario. El resto de variables de resultado examinado
se sintetizan en la siguiente tabla.

Los investigadores llevan a cabo un anélisis por subgrupos segun las va-
riables y categorias siguientes: edad con menores (<) y mayores (=) de 50 afios;
sexo (hombre o mujer) y segun la procedencia de la cirugia (vascular o trau-
matoldgica). Estos andlisis por subgrupos se presentan graficamente sin apor-
tarse significacién estadistica alguna. Segiin estos datos, las mejoras en veloci-
dad y distancia son mds manifiestas en los menores de 50 afios, donde también
es mayor la reduccién del dolor y el incremento en el consumo de oxigeno. Por
sexo, es en mujeres donde son mayores las diferencias pre y post en la veloci-
dad o distancia recorrida, en las horas/dia de utilizacién del encaje, en el incre-
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Tabla 6. Sintesis de resultados principales

Variable Num. pacientes  Pre Media (DE) Post Media (DE) P
Horas/dia utilizacion 23 10,70 (2,1692) 12,87 (2,007) 0,001
protesis

Consumo O, 23 18,377 (6,7473) 20,077 (6,7664) 0,043
Distancia 23 103,61 (34,765) 128,04 (38,956) 0,000
DMO cuello* 19 0,61274 (0,167003) 0,67479 (0,165594) 0,171
DMO ward 19 0,48105 (0,156109) 0,47816 (0,123305) 0,647
Hougthon 23 9,65 (1,071) 9,78 (0,998) 0,499
LCI 23 38,0435 (5,72457) 38,9565 (4,77187) 0,186
SAT-PRO 23 26,9565 (5,36384) 27,0000 (7,78110) 0,393
PCI 23 0,5489 (0,34275)  0,4726 (0,25218) 0,297
EVA dolor 23 2,74 (3,137) 0,35 (0,714) 0,001
Velocidad 23 51,70 (17,413) 64,11 (19,606) 0,000

*Densitometria 6sea del cuello femoral **Densitometria dsea del triangulo de Ward.

mento en el consumo de oxigeno, pero no asi en cuanto al dolor (EVA). Segtin
la procedencia de la cirugia, el incremento entre el pre y post en la velocidad y
distancia, en la reduccion del dolor (EVA), en la utilizacién del encaje es ma-
yor en los pacientes provenientes de traumatologia, no asi en el consumo de
oxigeno que tiene un mayor incremento en los pacientes de origen vascular.

Los investigadores concluyen que el implante Keep Walking aporta una
mejora significativa del 25% a nivel de parametros como la distancia recorri-
da 2MWT) y velocidad (variables claramente relacionadas), en las horas/dia
de utilizacién del encaje con un incremento estadisticamente significativo del
20% y una reduccién significativa del dolor segtin escala visual analdgica
(EVA). Por lo que hace referencia al consumo de oxigeno este aumenta de
manera estadisticamente significativa (p=0.043), pero no asi el PCI. Esta me-
jora significativa en el consumo de oxigeno se interpreta como un mejor apro-
vechamiento del mismo (menor esfuerzo en la deambulacién), lo cual facilita
una mayor actividad fisica que puede contribuir a mejorar los factores de ries-
go vascular presente en los pacientes con ATF de causa vascular.

El implante permite modificar el encaje cuadrangular o CAD CAM
convencional en uno modificado de apoyo distal, que mejora los problemas
ocasionados por estos encajes convencionales y de esta manera mejorar la
funcionalidad de dichos pacientes con ATF, especialmente en el grupo de
vasculares con mayor nimero de comorbilidades.
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No se aprecian cambios significativos pre y post en la densitometria
Osea y tampoco en las diversas escalas especificas para pacientes con ATF
(Houghton, LCI, SAT-PRO). Segtn refiere el investigador principal del es-
tudio, a pesar de la no significacion de las mejoras en la densitometria Osea,
dichos cambios pueden tener sus consecuencias positivas al frenar la evolu-
cién natural hacia la osteoporosis en estos pacientes y reducir el riesgo de
fractura de cadera en caso de caida accidental.

Se refiere también que no se han podido analizar los datos correspon-
dientes al instrumento genérico de calidad de vida SF-36 por carecer de li-
cencia para el uso de dicho cuestionario. Datos presentados previamente,
con los diez primeros pacientes que completaron el seguimiento a los 14
meses, no se mostraban diferencias significativas en las distintas dimensio-
nes particulares, como tampoco si estas se agrupaban segiin las dos principa-
les medidas sintéticas de componente fisico y mental. Se interpreta que esta
ausencia de mejoras en escalas funcionales o de satisfacciéon o de calidad de
vida pueda estar relacionada con el hecho de tratarse de pacientes con un
alto grado basal de satisfaccion.
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Discusion

Se han presentado los resultados del implante osteointegrado Keep Walking
desarrollado en Espaiia, con marca CE que permite su comercializacién a
nivel de la Unién Europea y que ha sido evaluado a través de un ensayo
clinico multicéntrico en el que finalmente fueron incluidos 29 pacientes, de
los cuales 23 completaron el seguimiento a los 14 meses. La principal causa
para no completar el seguimiento fue la retirada del implante, fuese por
aflojamiento séptico por infecciones contraidas en intervenciones no relacio-
nadas primariamente con el implante, o por aflojamiento aséptico. La mala
calidad 6sea de algunos pacientes llevé a la necesidad de introducir el implan-
te con cementacion, escogiéndose en su momento el Kryptonite que se utilizd
en 8 de 29 pacientes. Sin embargo, no se obtuvieron los resultados esperados
y este producto ha sido posteriormente retirado del mercado. En el conjunto
de pacientes que completan el seguimiento se constatan mejoras significativas
en las horas/dia de utilizacién de la prétesis, en la velocidad y distancia reco-
rrida, en el dolor y en el consumo de oxigeno. Estas mejoras no tienen una
traduccion en las escalas funcionales o de satisfaccion utilizadas.

El implante evaluado constituye una alternativa que puede plantearse
a los pacientes con ATF que presentan problemas con el encaje, en especial
a nivel cutdneo (dermatitis, dlceras, picor, laceraciones) y que al afectar el
grado de utilizacién de la prétesis tienen también su impacto a nivel del
bienestar fisico, mental y social de dichos pacientes. Conviene, sin embargo,
diferenciar el implante Keep Walking de otros implantes osteointegrados
existentes en el mercado para pacientes con ATF, en los cuales al dispositi-
vo intradseo (intramedular) se aflade un componente protético que atravie-
sa la piel y que permite que una extremidad protética se una directamente
con el hueso. En la literatura cientifica existe mucha mayor experiencia con
este otro tipo de implante, habiendo hoy en dia tres diferentes tipologias del
mismo (OPRA, ITAP, Endo-exo). Una revision reciente recogia 13 estu-
dios con un total de 540 pacientes, de los cuales en la mayor parte de los
casos se excluian los amputados de causa vascular.* Hay que referir, sin em-
bargo, que en la actualidad la empresa TEQUIR esta desarrollando el Keep
Walking Advance como opcién o alternativa a los pacientes con problemas
recurrentes en el mufidn y que elimina el encaje como los modelos referidos
anteriormente.¢

Las principales complicaciones se relacionan con las explantaciones
que pueden ser de causa infecciosa o por aflojamiento aséptico. En la revi-

4 http://implantekeepwalking.es/comunidad/keepwalking/recurso/advanced/Oe52ae84-
7146-4¢38-9b6b-2c£303420c89
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si6én de la literatura sobre implantes osteointegrados en pacientes con ATF
la tasa de explantaciones estd entre el 3% y el 20% segun estudios, relacio-
ndndose en parte con la curva de aprendizaje del equipo técnico, pues dichos
resultados mejoran con el tiempo y/o modificaciones en el implante.

Aun siendo una muestra de tamafio y periodo de seguimiento limitado,
los investigadores del implante Keep Walking subrayan los buenos resulta-
dos que han obtenido en pacientes con ATF de causa vascular. Hay que te-
ner presente que, en cuanto a incidencia, alrededor del 85-90% de las ampu-
taciones son de causa vascular y, de estas, la mayoria (75%) relacionadas
con la diabetes. Sin embargo, se requiere mayor experiencia clinica que de-
muestre que los pacientes con amputacidon de causa vascular pueden obte-
ner también mejoras funcionales sin aumentar el riesgo de complicaciones
infecciosas.

Limitaciones

Una limitacién comun al ensayo clinico del Keep Walking y a la multiple
experiencia internacional (cohortes prospectivas y méas frecuentemente re-
trospectivas) con implantes osteointegrados que atraviesan la piel y permi-
ten el contacto o unidn directa entre la extremidad protética y el hueso es la
falta de grupo control, sin excluirse la posibilidad del sesgo de publicaciéon
(solo se presentan las experiencias favorables). Es precisamente esta falta
de estudios comparativos entre prétesis ancladas en el hueso y prétesis de
encaje respecto a calidad de vida percibida, funcionalidad y nivel de activi-
dad y participacion, uno de los elementos criticos, no solo para clinicos, sino
también para las aseguradoras (publicas o privadas) de la atencién sanitaria.
Una revision sistematica que comparaba las prétesis de anclaje en el hueso
y la prétesis de encaje que concluia, junto a la falta de instrumentos estanda-
rizados en la medida de los resultados, la limitada evidencia de la superiori-
dad de las protesis osteointegradas a las protesis de encaje en pacientes con
problemas relacionados con el encaje.!® También la mayor parte de los estu-
dios referidos son de dmbito europeo (Alemania, Reino Unido, Suecia, No-
ruega, Holanda y Espaia).*

Conclusiones

El implante Keep Walking ha mostrado ser de utilidad en los pacientes con
ATF y problemas con la protesis de encaje al aumentar la distancia y la ve-
locidad de la marcha, mejorar el dolor y el nimero de horas/dia de utiliza-
cion del encaje y el consumo de oxigeno. Se ha de mencionar la elevada tasa

24 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



de complicaciones relacionadas con problemas infecciosos debido a reinter-
venciones por causas diversas, no relacionadas primeramente con el implan-
te, y de aflojamiento aséptico y que han supuesto la retirada del implante en
1 de cada 4 casos. Dichos problemas se relacionan en parte con la curva de
aprendizaje, con el producto de cementacién utilizado en su momento y
posteriormente retirado del mercado y con la empresa fabricante del torni-
llo que también cambid.

Cabe mencionar que el reciente informe Ensayo clinico prospectivo de
evaluacion y eficacia de un implante transfemoral (TEQUIR I+D+I, 2017)
aporta de forma completa los resultados pre y post del cuestionario genérico
de calidad de vida, en comparacién con los cuestionarios especificos de en-
fermos con amputacién transfemoral que se han utilizado en el marco del
ensayo clinico aqui analizado. Si bien se hallan resultados favorables en
cuanto a la funcion fisica, las conclusiones anteriormente mencionadas no
cambian, dado que a nivel de otros resultados principales ya se observaban
unos resultados favorables.

Esta tipologia de implantes osteointegrados de apoyo distal (para co-
rregir problemas cutdneos y de dolor por el encaje) o los implantes intra-
Oseos transcutdneos (por problemas recurrentes con el muiién), deberian
solo llevarse a cabo en centros especializados donde intervengan equipos
multidisciplinarios (cirujanos traumatdlogos y vasculares, rehabilitadores,
psicdlogos, fisioterapeutas, etc.) que evalien y seleccionen los pacientes
mads idoneos para cada caso y que mayor beneficio puedan obtener. Debe-
rian considerarse unos criterios de seleccién por lo que respecta a efectos
adversos o complicaciones relacionadas con el encaje convencional, con un
grado mds manifiesto de afectacion funcional de los pacientes (y de calidad
de vida percibida).

La limitada casuistica y los riesgos inherentes al procedimiento obligan
a restringir el nimero de hospitales que, como si se tratasen de centros de
referencia del SNS, pueden ofrecer dichos servicios y hayan demostrado una
buena cualificacién. Hay que asegurar también el registro y seguimiento de
dichos pacientes para poder conocer los resultados a més largo plazo.
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Anexo 1. Instrumentos
de medida de resultados

Escala o grados K de funcionalidad
con la protesis

KO = El paciente no tiene capacidad ni potencial para deambular o despla-
zarse con seguridad, con o sin ayudas. Una proétesis no mejora la calidad de
vida ni la movilidad.

K1 = El paciente tiene capacidad o potencial para utilizar una prétesis
para desplazarse o deambular sobre superficies llanas en un ritmo fijo. Es
tipico de quien se desplaza con o sin limites, en el interior de un domicilio.
La duracién y el recorrido de la marcha estdn muy limitados debido al esta-
do general.

K2 = El paciente tiene capacidad o potencial para desplazarse con ca-
pacidad para superar barreras de nivel bajo como escaleras, curvas o super-
ficies desiguales. Es tipico de quien se desplaza con limitaciones en la comu-
nidad. La duracién y el recorrido de la marcha estdn limitados por el estado
general.

K3 = El paciente tiene habilidad o potencial para moverse en un ritmo
variado. Es tipico de quien se moviliza en la comunidad y tiene la habilidad
para pasar la mayoria de barreras y puede tener actividades vocacionales,
terapéuticas o de ejercicios que requieren de la utilizacion de prétesis para
otras actividades més alla de solo la locomocion.

K4 = El paciente tiene la capacidad o potencial para la deambulaciéon
protésica, superando las habilidades bésicas de la deambulacién alcanzando
un alto impacto, estrés o altos niveles de energia. Corresponde a las deman-
das de proétesis del nifio, adulto activo o un atleta.

Indice de capacidad locomotora

Locomotor Capabilities Index (LCI). Whether or not you wear your prosthe-
sis, at the present time, would you say that you are «able» to do the following
activities WITH YOUR PROSTHESIS ON? Please circle the number that
best describes your capability.
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Advanced Activities Score

ITEM NO YES, if YES, if YES, alone, YES, alone,
someone someoneis with ambulation without
helps me near me aids ambulation aids

1. Get up from a chair 0 1 2 3 4

2. Walk in the house 0 1 2 3 4

3. Walk outside on even 0 1 2 3 4

ground

4. Go up the stairs with a 0 1 2 3 4

handrail

5. Go down the stairs with 0 1 2 3 4

a handrail

6. Step up a sidewalk curb 0 1 2 3 4

7. Step down a sidewalk 0 1 2 3 4

curb

Basic Activities Score

1. Pick up an object from 0 1 2 @ 4

the floor (when you are
standing up with your
prosthesis)
2. Get up from the floor 0 1 2 3 4
(e.g. if you fall)

3. Walk outside on even 0 1 2 3 4

ground
4. Walk outside in 0 1 2 3 4
inclement weather (e.g.
snow, rain, ice)

5. Go up a few steps 0 1 2 3 4
(stairs) without a
handrail

6. Go down a few steps 0 1 2 @ 4
(stairs) without a handrail

7. Walk while carrying an 0 1 2 3 4

object.
Advanced Activities Score

Total Score
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Escala de Houghton (versién en inglés)

1. Do you wear your prosthesis:

2. Do you use your prosthesis to walk:

3, When going outside wearing your
prosthesis, do you:

. Less tan 25% of walking hours (1-3 hours)

. Between 25% and 50% of walking hours (4-8 hours)
. More tan 50% of walking hours (more tan 8 hours)

. All walking hours (12-16 hours)

w N =+ O

. Just when visiting the doctor or limb-fitting center
. At home but no to go outside

. Outside the home on occasion

. Inside and outside all the time

W N = O

0. Use a wheelchair

1. Use two crutches, two canes or a walker
2. Use one cane
3

. Use nothing
4. When walking with your prosthesis 4a. Walking on a flat surface  0-yes 1-no
outside, do you feel unstable when: 4b. Walking on slopes O-yes 1-no

4c. Walking on rough ground 0O-yes  1-no

Cuestionario SAT-PRO

Esté constituido por 15 afirmaciones/preguntas que son valoradas cualitati-

vamente.

D=

NNk W

10.
11.
12.
13.
14.
15.

Mi prétesis es confortable.

Cuando estoy con la gente (sin contar amigos y la familia) me sien-
to contento con la protesis.

Mi prétesis es fécil de limpiar.

Mi proétesis funciona bien a cualquier temperatura.

Mi prétesis es facil de poner.

En ocasiones me he lastimado con la prétesis.

Encuentro facil desplazarme con la protesis.

Las reparaciones y ajustes de la prétesis se hacen en un tiempo
razonable.

Mi prétesis estd fabricada para durar mucho tiempo.

Cuando llevo la prétesis puedo hacer mas cosas que sin ella.
Estoy satisfecho con la apariencia de la prétesis.

Encuentro ficil de realizar la marcha con un bastén con la prétesis.
He comprendido bien como utilizar la proétesis.

Mi prétesis me produce dolor.

En general estoy satisfecho con la prétesis.
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Para cada pregunta se ha de elegir una de las siguientes respuestas: com-
pletamente de acuerdo, bastante de acuerdo, bastante en desacuerdo, comple-
tamente en desacuerdo, no se aplica.
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Anexo 2. Evaluaciéon econdmica
del implante Keep Walking

En la documentacién remitida al MSSSI por el fabricante del implante, se
encuentra un analisis de coste-efectividad y un anadlisis del impacto presu-
puestario, ambos de mayo 2014. Mientras que en la evaluacién econémica
constan como autores dos doctores en economia de la salud de la Universi-
dad Pompeu Fabra de Barcelona y su financiacién por TEQUIR S.L., no se
ha podido constatar autoria en el andlisis del impacto presupuestario.

Se parte de que la funcionalidad del implante transfermoral, mediante
un vastago intramedular no cementado, dard lugar a una osteointegracién y
al permitir un apoyo distal del mufién disminuira el apoyo isquidtico y per-
mitird aprovechar al maximo las prestaciones del implante sin molestias
proximales. Se espera que al permitir un apoyo distal y lateral del mufién
esto tenga repercusion positiva en relacion a pardmetros como el dolor, la
calidad de vida, control y estabilidad del mufién, aumento de la densidad
Osea y disminucion del gasto energético respecto al encaje clasico de las
personas con ATF. El gasto adicional que supone este implante, teniendo
en cuenta las ganancias en salud y calidad de vida relacionada con la salud,
podria ser aceptable dadas las ventajas obtenidas.

En la evaluacion de esta documentacion (evaluacion econdémica e im-
pacto presupuestario del Keep Walking) se ha seguido una adaptacion de las
recomendaciones del CatSalut-Servei Catala de la Salut para este tipo de
estudios y se presenta de acuerdo con la lista de verificacion respectiva y en
forma de tablas.

Analisis coste-consecuencia

Lista de verificacion del estudio de evaluacién econémica

item Si NO Enparte Comentarios

Objetivos y + ACE del implante transfermoral en pacientes con ATF.
pregunta de
investigacion claros

Perspectiva + Financiador: SNS.

Opciones a + Se compara la situacion anterior (basal) y posterior al implante
comparar y (14 meses) de los 10 pacientes analizados del ensayo clinico
justificacion que aun no ha terminado.

Otra opcién a comparar serian los casos existentes de pacientes
del SNS que han sido intervenidos en Suecia mediante el E-112
y que, sin duda, resultaria mucho més favorable al conseguirse
los mismos resultados a un coste mucho menor.
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Lista de verificacion del estudio de evaluacion econémica (continuacion)

item

El tipo de
evaluacion es ACE
o ACU

Datos sobre
eficacia o
efectividad y
seguridad: fuentes
y justificacion.
Medida de
resultados

Datos sobre
recursos y costes:
fuentes

Horizonte temporal
de beneficios y
costes.

Tasa de descuento

Uso de técnicas de
modelizacion

Consideracion de
la variabilidad y
incerteza

Presentacion de
resultados: coste y
beneficios en salud
incrementales, DE
y IC 95%

Limitaciones del
estudio

Conclusiones

Conflicto de
intereses

si

B

NO En parte Comentarios

ACE (resultados en unidades fisicas o naturales) y ACU
(resultados en AVACs a partir del SF-36 en los casos que se
refirié inicialmente de 10 pacientes) y su transformacion en
utilidades) que permite incorporar en un Unico valor las
ganancias en supervivencia y en calidad de vida (en
especial, para el caso de esta tecnologia que, en principio,
Nno mejora supervivencia, las ganancias son a nivel de
calidad de vida).

De acuerdo con el ensayo clinico el resultado principal es el
aumento en la distancia/velocidad (2MWT). Objetivos
secundarios son: osteointegracion a los 4 meses: mayor
calidad de vida; disminucion del dolor, aumento DMO;
aumento deambulacion y horas de uso del implante y
disminucion del consumo de oxigeno.

A partir de los datos del ensayo clinico, expertos v literatura.
Costes intervenciones de amputacion segun GRD 113
(13.365,22 €) y GRD 213 (13.313,50 €). Coste implante
Keep Walking (implante y herramientas): 4.000 €.

Tasa de descuento anual del 3%, tanto para costes como
para los resultados, aunque en el andlisis de sensibilidad se
aplique también el 0% y 5%.

No se aplican.

Se aplica analisis de sensibilidad simple considerando
distintos costes del implante (3.500 €, 4.000 € y 4.500 €) y
el aumento promedio de velocidad (un aumento de 9,43
hasta 17,97 m/min).

Se declara su ausencia por parte de los autores,
reconociéndose la financiacion de la empresa TEQUIR.

ACE: analisis coste-efectividad; ACU: andlisis coste-utilidad; E-112: formulario de autorizacién para recibir
tratamiento médico programado en otro pais de la UE con cargo a la Seguridad Social; AVACs: afhos de
vida ajustados a la calidad; 2MWT: dos minutos walking test; DMO: densidad mineral 6sea; GRD: grupos
relacionados con el diagnéstico; GRD 113: amputacion por trastornos circulatorios excepto miembro
superior y dedos del pie; GRD 213: amputacion por trastornos musculo esqueléticos y del tejido
conectivo; DE: desviacion estandar; IC: intervalo de confianza del 95%
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Los resultados del ACE se presentan para cada caso individual y en
promedio en los 10 pacientes que, hasta la fecha de la evaluacién economi-
ca, habian completado el seguimiento.

La razén coste-efectividad es de 291,97 € por cada metro por minuto
que los pacientes caminan mds rapido. Este coste asociado ain seria mas
beneficioso (coste-efectividad incremental), segin comentan los autores, si
se considera que los pacientes tratados en Suecia puede llegar a los 60.000 €,
con lo cual la inclusién del implante Keep Walking en la cartera de servicios
del SNS supondria incluso un ahorro (en base a la obtencién de unos resul-
tados semejantes a un coste muy inferior).

Los investigadores sugieren que, aunque el coste se dé en el momento
de la intervencion y los resultados (caminar mds rdpido) a lo largo de la vida,
puede ser también que haya una reduccién en los costes ambulatorios subsi-
guientes, como podrian ser menores visitas, menos recambios del encaje,
aunque en el estudio se ha partido del supuesto de que no existen diferen-
cias a este nivel. Reconocen también los autores que la esperanza de vida
considerada (poblacién espafiola de la misma edad) no corresponde necesa-
riamente a la de estos pacientes que, en todo caso y en referencia a los pa-
cientes con patologia vascular, presentan graves morbilidades que recortan
dicha esperanza.

En el andlisis de sensibilidad se modifican valores como el coste del
implante (de 3.500 a 4.500 €) y el aumento de velocidad (valores minimo y
maximo del IC, de 9,43 a 17,97 m/min) estando la razén CE entre un minimo
de 194,77 € por metro/minuto de incremento en la velocidad hasta un méxi-
mo de 477,20 € por m/min.

Los resultados del andlisis coste-utilidad se presentan a nivel indivi-
dual y en el promedio de los 10 pacientes que, en el momento de la evalua-
cién econdmica, habian completado el seguimiento. A los 3 afios, el coste
incremental de 4.000 € de colocar el implante transfemoral solo daria lugar,
en promedio, a un incremento de 0,03 AVACs en los 3 afios siguientes a la
intervenciodn, con lo cual la razén CE incremental seria de 134.601,32 € por
una unidad de incremento de AVAC. Dicho resultado supone una razén
extremadamente elevada y muy por encima del umbral estimado en nuestro
pais para considerar el coste y beneficio de la intervencién socialmente
aceptable. Los resultados del ACU para toda la vida del paciente muestran
una variacion (basal y a los 14 meses) promedio de 0,35 (IC -1,68 a 2,38) y
una razén de 11.405,99 € (IC desde —2.238,95 a 1.680,67), un valor claramen-
te inferior al obtenido en el horizonte a los 3 afios.

Se constata un incremento practicamente nulo en el promedio de
AV ACs, sin encontrar explicacion por parte de los investigadores para este
resultado contradictorio cuando el aumento en la velocidad es claramen-
te positivo. Este resultado que podria explicarse en base a los datos prima-
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rios de la SF-36 (10 pacientes iniciales en que se obtuvieron datos) y el reduci-
do nimero de pacientes, se atentia a medida que se incrementa el horizonte
temporal.

En el andlisis de sensibilidad deterministico de tipo univariante, modi-
ficando pardmetros de costes del implante y de incremento de AVACs (va-
lores minimo y maximo del IC), muestran que a los 3 afios, con tasa de des-
cuento del 3%, la razén coste-utilidad iria de un minimo de 9.72222 €
(TAVAC de 036 y coste implante 3.500 €) a un maximo de 150.000 €
(TAVAC -0,3 y coste 4.500 €). En un escenario de para toda la vida y con
tasa de descuento del 3%, la raz6n puede ir desde un minimo de 1.470,59 €
a un maximo de 12.857,14 € por unidad de AVAC de incremento.

Alterando la tasa de descuento (0% y 5%), el andlisis de sensibilidad
muestra los siguientes resultados:

Analisis de sensibilidad ACU modificando la tasa de descuento

Esperanza de vida Variacién Coste incremental Razén promedio
promedio promedio AVACs €) de coste (€) por
incremento AVAC
ACU 3 afios (tasa 32,07 0,03 4.000 137.146,06
descuento 5%)
ACU 3 arios (tasa 32,07 0,03 4.000 130.718,95
descuento 0%)
ACU toda la vida 32,07 0,20 4.000 20.078,00
(tasa descuento
5%)
ACU toda la vida 32,07 0,90 4.000 4.450,97

(tasa descuento
0%)

Los investigadores reconocen las limitaciones principales del estudio y
en especial el reducido niimero de sujetos analizados (que impiden un ana-
lisis de subgrupos) y por tanto, llaman a la cautela en el examen de los resul-
tados y su posible extrapolacion a otros contextos o al conjunto de la pobla-
cién espafola.

Las principales conclusiones, en sintesis, de la evaluacién econdmica
del implante Keep Walking son, segin los investigadores que han realizado
el estudio, las siguientes:

— Independientemente de las caracteristicas (sexo, edad, causa de la
ATF), todos los pacientes experimentan una mejora en la velocidad
de la marcha como consecuencia del implante (media de 13,70 me-
tros/minuto, minimo 6 y maximo 25 m/min) que, con un coste incre-
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mental de 4.000 €, supone una razén CE incremental de 291,97 €
por metro/minuto de mejora. Considerando distintos valores del
coste del implante y del incremento de velocidad, la razén CE incre-
mental puede ir de un minimo de 194,77 € a un méaximo de 477,20 €
por m/min.

— Estos datos se modificarian substancialmente si se dispusiera de
mads informacién sobre los protocolos E-112 aprobados en Espafia 'y
que han permitido que algunos pacientes con ATF hayan sido trata-
dos en Suecia a un coste, seglin datos referidos en la prensa, de
60.000 € por paciente.© Este dinero, de incluirse el implante Keep
Walking en la Cartera de Servicios Comunes del SNS, se transfor-
marian en ahorro considerando que se obtendrian resultados seme-
jantes a un coste mucho menor.

— Respecto al ACU se constata que no todos los pacientes experimen-
tan una mejora en la calidad de vida relacionada con la salud, de
acuerdo con la encuesta SF-36 que se habia presentado inicialmente
en algunos pacientes. En este estudio, 4 de los 10 pacientes presen-
tan una reduccién en AVACs, lo cual resulta poco intuitivo.

— A pesar de lo dicho anteriormente, el resultado agregado en AVACs
es ligeramente positivo. La razén coste por AVAC promedio resul-
tante en un escenario a los 3 afios y tasa de descuento del 3% es de
134.601,32 €; para toda la vida del paciente y con la misma tasa de des-
cuento es de 11.405,99 €.

— Las modificaciones en la tasa de descuento en el anélisis de sensibi-
lidad muestra que, en el escenario a los 3 afios, la razén coste por
AVAC promedio ganado puede ir de 130.718,95 € (tasa descuento
0%) a 137.146,06 € (tasa de descuento del 5%). En el escenario
de toda la vida del paciente, los valores correspondientes van de
4.450,87 € (descuento 0%) a 20.078,00 € (descuento 5%).

Impacto presupuestario

En la valoracion del anélisis presupuestario de la inclusiéon del implante
Keep Walking en la cartera de servicios comunes del SNS cuya autoria no se
identifica, aunque sea presentado por la empresa fabricante del implante
(TEQUIR S.L.), se han seguido también las recomendaciones del CatSalut
para este tipo de estudios.

e No se ha podido clarificar el nimero de pacientes tratados en Suecia previa autoriza-
cién en Espafia. Segtin el IP de ensayo clinico, los casos remitidos a Suecia pueden correspon-
der a mutuas (laborales).
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Lista de verificacion en estudios de analisis del impacto presupuestario

item

Objetivos y
pregunta de
investigacion claros

Perspectiva

Poblacion diana a
incluir. Posibilidad
de andlisis de
subgrupos

Escenarios a
comparar

Escenario actual

Nuevo escenario

Horizonte temporal

Utilizacién de
recursos y costes,
asf como sus
fuentes

Uso de técnicas de
modelizacion

Consideracion de
la variabilidad y
incerteza

Presentacion de
resultados: coste
de cada alternativa
en términos
incrementales (con
DSy IC 95%)

Transferencia de
los resultados

Limitaciones del
estudio

36

si

B

NO En parte Comentarios

Considera las variaciones sobre el presupuesto del
financiador y que se darian como consecuencia de la
introduccion de este tipo de implante en pacientes con ATF.

Financiador: SNS.

Todos los pacientes que podrian ser potenciales candidatos
(incidencia y prevalencia).
No hay andlisis de subgrupos poblacionales.

Se compara el escenario actual (sin implante) y el nuevo (con
el implante), resultando el impacto presupuestario de la
diferencia del coste de la enfermedad (uso de recursos a nivel
hospitalario, ambulatorio, etc.) en el primer escenario
respecto al coste en el nuevo escenario.

Deberian describirse las distintas alternativas existentes en el
tipo de pacientes y poblacion diana, asi como el nimero de
pacientes en las diferentes alternativas.

Se estima el nUmero de pacientes que podrian ser tratados
en base a los datos de incidencia y prevalencia. Podria
considerarse la tasa de difusién de la nueva tecnologia y su
potencial obsolescencia o reemplazamiento.

Tres afos (considerado el minimo recomendado) sin utilizar
ninguna tasa de descuento. Puede ampliarse a més afios
hasta el estancamiento de la cuota de mercado.

Detalle sobre los recursos cuantificados y sus costes
unitarios.

No se aplican.

Se aplica andlisis de sensibilidad (deterministico tipo
univariante) mostrandose sus valores extremos.

Tanto las fuentes de costos como en la estimacion de la
poblacién diana han de ser suficientemente claros para
facilitar su transferencia.

Presentacion critica y transparente de los puntos débiles del

estudio, asi como justificacion adecuada de las desviaciones
sobre el escenario base.
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Lista de verificacion en estudios de analisis del impacto presupuestario
(continuacion)

item Si  NO Enparte Comentarios

Conclusiones +

Conflicto de + Se ha de referir quien encarga, soporta o financia el estudio,
intereses asi como si existen potenciales conflictos de interés en sus

autores.

Por lo que respecta al examen de la poblacion diana, esta puede estar
formada tanto por amputados de primera intencién (en el momento de la
amputacion se insiere el implante) como de segunda intencién (personas ya
amputadas), siendo esta dltima poblacion la que ha sido seleccionada y eva-
luada en el ensayo clinico. Segtin comentan los investigadores de los estu-
dios econdémicos, parece dificil que personas ya amputadas decidan pasar
por una nueva intervencion (y rehabilitacién subsiguiente) a no ser que ten-
gan muy menguada su calidad de vida por la amputacion/protesis de encaje
y un reducido uso de la prétesis. En el caso de primera intencién, por otro
lado, no todos los amputados son aptos para este implante.

En la estimacidn de la poblacion diana, se parte del registro de altas de
hospitalizacion (CMBD) del SNC del 2011, pacientes con amputacién de
extremidad inferior por encima de la rodilla y se hace una aproximacién a
los afios 2015, 2016 y 2017. La incidencia de este tipo de amputaciones es de
4.188 casos anuales (0,009% de la poblacién espafiola), 65% hombres y 35%
mujeres, 61 % en mayores de 74 afios, considerandose estable este valor a lo
largo de los afios. Aplicando las tasas por edad y sexo y de acuerdo con las
proyecciones poblacionales, se estima que los amputados del miembro infe-
rior por encima de la rodilla puede ser de 4.441 el 2015, 4.479 el 2016 y 4.491
el 2017.

Al estimar la poblacién diana dentro de este grupo poblacién con ATF
en primera intencién (en el momento de la amputacién) se consideran los
criterios de inclusion y exclusién aplicados en el ensayo clinico y cuya tras-
lacién no resulta simple, por lo que ha de recurrirse a expertos que estiman
que entre un 30% y un 50% de los pacientes con ATF cumplirian los crite-
rios de seleccidén/adecuacion. También se considera una restriccién presu-
puestaria teniendo en cuenta la situacién econémica del pais y la limitacién
en el gasto publico, por lo que se asume un porcentaje del 50% en forma de
restriccion (barrera) para acceder al implante. Todos estos datos se altera-
ran en el andlisis de sensibilidad.

En un escenario base (30% de los pacientes con ATF, 50% como ba-
rrera de acceso, IVA del 10% en amputados por primera intencién, habria
entre 666 casos (2015) a 674 (2017). En esta poblacion, el coste relevante es
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el del implante (4.000 € y 4.440 € si el IVA pasa al 21%), pues el incremen-
to en el tiempo de quiréfano es muy pequeiio (15 minutos) y los costes am-
bulatorios no cambiarian. En el caso de pacientes amputados, el coste a te-
ner en cuenta es el de la nueva intervencidn, el coste del implante y los
costes ambulatorios derivados tnicamente de la nueva intervenciéon como
son los de la rehabilitacion.

El impacto presupuestario del escenario base, asi como las modifica-
ciones en los factores en el andlisis de sensibilidad, se muestra en la siguien-
te tabla.

Impacto presupuestario del escenario base y analisis de sensibilidad

2015 2016 2017
Poblacion diana 666 672 674
Precio unitario 4.000 € 4.000 € 4.000 €
Coste 2.664.620,32 € 2.609.179,92 € 2.540.136,78 €
Coste total 7.813.937,02 €

IVA 21%

Coste 2.664.620,32 € 2.896.189,71 € 2.819.551,83 €
Coste total 8.830.361,86 €

Poblacion con ATF primera intencion que cumple requisitos para el implante 50% (IVA 10%)

Poblacion diana 1.110 1.120 1.123
Precio unitario 4.000 € 4.000 € 4.000 €
Coste 4.441.033,87 € 4.348.633,20 € 4.233.561,30 €
Coste total 13.023.228,37 €

Poblacion con ATF que cumple requisitos 50% y barrera 75% (IVA 10%)

Poblacion diana 1.665 1.680 1.684
Precio unitario 4.000 € 4.000 € 4.000 €
Coste 6.661.550,80 € 6.552.949,80 € 6.350.341,95€
Coste total 19.534.842,55 €

Escenario de minimo impacto (pacientes ATF primera intencién con requisitos para el implante
20%, requisitos (barrera) protocolo hospitalario 50% e IVA 10%

Poblacion diana 444 448 449
Precio unitario 4.000 € 4.000 € 4.000 €
Coste 1.776.413,55 € 1.739.453,28 € 1.693.424,52 €
Coste total 5.209.291,35 €
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Impacto presupuestario del escenario base y analisis de sensibilidad (continuacion)

2015 2016 2017

Escenario de maximo impacto (pacientes ATF primera intencién con requisitos para el implante
50%, requisitos (barrera) protocolo hospitalario 100% e IVA 21%

Poblacion diana 2.221 2.240 2.246
Precio unitario 4.000 € 4.000 € 4.000 €
Coste 8.882.067,74 € 9.653.965,70 € 9.398.506,09 €
Coste total 27.934.539,53 €

Las conclusiones de los autores del estudio sobre el impacto presu-
puestario son las siguientes:

— Se obtienen datos de prevalencia de la amputacién de miembro in-
ferior por encima de la rodilla y se realizan proyecciones a los afios
2015-2017. La poblacién diana se ha calculado en pacientes con
ATF de primera intencién, segtin requisitos del ensayo clinico (cri-
terios de seleccion) y requisitos del protocolo hospitalario (barreras
de acceso por restriccién presupuestaria).

— En el escenario de minimo impacto habria 450 pacientes con ATF
de primera intencidn que seria la poblacién diana y en el escenario
de maximo impacto serian unos 2.200.

— Segtn estas cifras de poblacion diana, el impacto presupuestario en
3 afios estarfa entre un minimo de unos 5 millones de euros a un
maximo de 28 millones de euros.

— Sin embargo, afiaden los investigadores del impacto presupuestario,
estos datos cambiarian substancialmente si se tuvieran en cuenta los
ahorros potenciales de los formularios E-112 y que permitiria am-
pliar de forma substancial el abanico de candidatos a los ya amputa-
dos. Ambos grupos de pacientes (implante en pacientes con ATF de
primera intencién y pacientes ya amputados) podrian beneficiarse
de esta tecnologia a un coste mucho menor.

Los estudios de evaluacién econémica presentados (anélisis CE y CU,
impacto presupuestario) por la empresa TEQUIR al MSSSI, a pesar de su
correcta realizacion, cualificaciéon y elegancia, plantean también algunos
problemas que seguidamente se comentan:

— La poblacién diana utilizada en los estudios econdmicos es la cons-
tituida por pacientes en los que el implante se insiere al mismo tiem-
po que la amputacién (implante por primera intencién). Refieren
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los autores que es dificil que un paciente amputado quiera someter-
se a una nueva intervencién quirtrgica (implante por segunda in-
tencién), fuera que sean los problemas con el encaje convencional
(cuadrangular o de apoyo isquidtico) la causa principal de su poco
uso y esto repercuta en su calidad de vida. Sin embargo, tanto la
mayor parte de los pacientes con ATF que reciben implantes os-
teointegrados, sea a nivel internacional o en el mismo ensayo clinico
(de donde se derivan los efectos de la intervencion para el analisis
CE y, a partir del SF-36 que posteriormente no se ha podido com-
pletar por falta de licencia, para el anélisis CU) no son de primera
intencion, sino de segunda.

Hay repetidas referencias a que la intervencién con el implante
Keep Walking llegaria a suponer un ahorro si se considera el nime-
ro de pacientes y costes de los pacientes que han sido aceptados
para ser intervenidos en Suecia. No parece tan claro que los dos ti-
pos de intervenciones e implantes sean tan comparables como se
dice, a pesar de que pueda haber algunas semejanzas. Las técnicas e
implantes osteointegrados referidos en la literatura (OPRA, Endo-
exo, ITAP) suponen la supresion del encaje convencional, cosa que
no se deriva del Keep Walking, aunque si con el modelo actualmen-
te en desarrollo Keep Walking Advanced.

Llama la atencidn a los investigadores de los estudios econémicos
la escasa mejora en AVAQ en el andlisis CU e incluso valores nega-
tivos en la diferencia entre AVAC antes de la intervencién y a los
14 meses. Estudios preliminares previos, en 10 pacientes que habian
completado el seguimiento, no mostraban mejoras significativas ni
en las dimensiones del SF-36 (primeros 10 pacientes, incompleto
posteriormente) ni en su sintesis de componente fisico y componen-
te mental. No puede excluirse el efecto de la seleccion de pacientes
que, por un estado suficiente bueno y de adaptacién a la prétesis, no
manifiesten un cambio suficientemente relevante con el implante
osteointegrado. En el escenario base, el andlisis CU muestra que
una razén de 134.601 € por unidad de mejora en AVAC (cuyo pro-
medio en los 10 pacientes evaluados es de 0,03 (IC 9% entre —0,30 a
0,36), valor el cual, esta muy por encima de lo que se considera el
umbral de aceptabilidad.

Cuando en el anélisis CU se traslada el coste por unidad de AVAC
a lo largo de la vida del paciente los resultados son mucho més favo-
rables, aunque también en funcién de la ganancia en AVACs (entre
0,3 y 0,36) y coste del implante (entre 3.500 € y 4.500 €). La espe-
ranza de vida que los autores consideran, como asi lo reconocen, pue-
de ser sobrestimada debido a las patologias asociadas, en especial

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



de tipo cardiovascular, de estos pacientes. Los autores también rea-
lizan un andlisis de sensibilidad modificando la tasa de descuento.

— Respecto al impacto presupuestario, los investigadores parten de una
estimacion (en base al CMBDAH) de la incidencia anual de ATF por
rango de edad y sexo, aquellos que serian idoneos para el implante
osteointegrado Keep Walking (en %) y anadiendo un posible criterio
de restriccion o de limitacién de acceso (también en %), criterio este
dltimo que califican como criterios hospitalarios relacionados con el
gasto presupuestario u otras variables. A partir de aqui, la poblacién
diana, realizan proyecciones a los afios 2015, 2016 y 2017. Realizan un
andlisis de sensibilidad modificando el porcentaje de potenciales pa-
cientes idoneos y de limitaciones de acceso, el IVA correspondiente a
productos sanitarios (del 10% al 21%). En el escenario base el impac-
to presupuestario (2015-2017) asciende a 7.813.937 € y en el andlisis de
sensibilidad se sitiia entre un minimo de 5.209.291 € y un maximo de
27.934.539 €. En cuanto al IVA y los andlisis de sensibilidad realizados
segun este estudio con anterioridad a mayo de 2014, hay que hacer
mencién que respecto a dicho impuesto se mantiene la tributacion al
10% para los productos sanitarios para uso personal y exclusivo de
personas con deficiencias fisicas, mentales, intelectuales o sensoriales,
objetivamente disefiados para aliviar o tratar tales deficiencias y las
protesis, Ortesis e implantes internos (salvo para personas con discapa-
cidad en cuyo caso sigue siendo de aplicacion el tipo de IVA reducido
del 4% cuando la discapacidad es de grado igual o superior al 33%).

— A pesar de la elegancia y correccion de dicho andlisis no parece que la
poblacién diana seleccionada sea la mas idénea, ya que parten del
supuesto de ser pacientes donde se realiza el implante en primera in-
tencion (en el momento de la amputacién). La experiencia internacio-
nal referida y los mismos criterios de seleccién y resultados de la ex-
periencia clinica con el Keep Walking es en pacientes con ATF en los
cuales se coloca el implante en segunda intencién (afios después de la
amputacioén) y por presentar problemas con el encaje convencional
que limitan su uso y afectan su capacidad funcional y calidad de vida.

— Un examen de pacientes en segunda intencién hubiera tenido que
partir de la prevalencia de pacientes con amputacion, estimando
subsiguientemente segtin tipo de amputacién (ATF) criterios de se-
leccién para implante transfermoral osteointegrado, asi como otros
criterios de restriccién/acceso, potenciales candidatos (poblacién
diana) en los préximos afos. Las cifras serian muy diferentes y,
como ha mostrado el ensayo clinico con el implante Keep Walking,
ha resultado mas dificil de lo previsto el reclutar pacientes idéneos
para el estudio.
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