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PALABRAS CLAVE Resumen

Artroplastia total de Introduccién: La artroplastia total de rodilla es un procedimiento exitoso que mejora signi-
rodilla; ficativamente la calidad de vida de los pacientes disminuyendo el dolor e incrementando su
Pivote medial; capacidad funcional. Sin embargo, la literatura reporta hasta 25% de pacientes insatisfechos.
Ultra-congruente; El objetivo de este estudio es presentar los resultados clinicos y la satisfaccion de un grupo de
Satisfaccion de pacientes operados con implantes de tipo pivote medial y ultra-congruente.

pacientes; Materiales y métodos: Se realiz6 un estudio observacional retrospectivo. Se revisaron las histo-
Resultados clinicos; rias clinicas de todos los pacientes operados con los sistemas mencionados con minimo 12 meses
Resultados post-operatorios. Se analizaron resultados de 100 rodillas (96 pacientes) que completaron los
reportados por cuestionarios, con una media de seguimiento de 33.5 meses. Se aplicaron los cuestionarios KSS,
pacientes KOOS y WOMAC. Se estudiaron diferencias en dolor y funcion entre la etapa pre-operatoria y

el ultimo seguimiento. Se analizo la satisfaccion de los pacientes con respecto al dolor y la
capacidad funcional. Se evaluaron complicaciones presentadas.
Resultados: Todos los criterios presentaron una mejora estadisticamente significativa entre la
etapa pre-operatoria y el Ultimo seguimiento. 97% de los pacientes reportaron estar satisfechos
con los resultados. Las medias de los cuestionarios fueron entre 83.97 y 95.3. Se presento 1
caso de revision por infeccion peri-protésica.
Discusion: Las protesis de pivote medial y ultra-congruente constituyen opciones eficaces y
seguras para el tratamiento de artrosis de rodilla. Es necesario realizar estudios prospectivos
y comparativos que generen evidencia de mas alto nivel para confirmar los beneficios de estos
disenos.

Nivel de evidencia: IV
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life by reducing pain and increasing their functional capacity. However, literature reports up
to 25% dissatisfaction in patients. The objective of the study is to present the clinical results
and satisfaction of a group of patients operated on using ultra-congruent medial pivot-type
implants.

Methods: A retrospective observational study was carried out. The medical records of all the
patients who underwent knee arthroplasty surgery with a specific system were reviewed, inclu-
ding patients with a minimum of 12 months follow up. An analysis was performed on the results
of 100 knees (96 patients) that had completed questionnaires. There was a mean follow-up of
33.5 months. The KSS, KOOS, and WOMAC questionnaires were used. Differences in pain and
function between the pre-surgical stage and the last follow-up were studied. An analysis was
made on patient satisfaction with regard to pain and functional capacity. Specific complications
were evaluated.

Results: All evaluation criteria showed a statistically significant improvement between the pre-
surgical stage and the last follow-up. Almost all (97%) of patients reported being satisfied with
the results. The means of the questionnaires were between 83.97 and 95.3. One case of revision
due to peri-prosthetic infection was presented.

Discussion: Medial pivot and ultra-congruent prostheses designs are effective and safe options
for the treatment of osteoarthritis of the knee. Prospective and comparative studies that

generate higher level evidence are necessary to confirm the benefits of these designs.

Evidence Level: IV

©2020 Sociedad Colombiana de Ortopedia y Traumatologia. Published by Elsevier Espafia, S.L.U.

All rights reserved.

Introduccion

La cirugia de reemplazo articular de rodilla es un pro-
cedimiento exitoso que ha cambiado la evolucion de la
gonartrosis como enfermedad, proporcionando a los pacien-
tes alivio del dolor y recuperacion funcional. La conjugacion
de mejores técnicas quirdrgicas junto con nuevos materia-
les y disenos, ha generado significativos avances en la Gltima
década'’.

A pesar de los buenos resultados obtenidos en la mayoria
de casos, la literatura reporta entre un 8-25% de pacien-
tes insatisfechos® '8, La satisfaccion de los pacientes ha sido
objeto de investigacion en los Gltimos afos ya que se ha con-
vertido en un criterio determinante sino el mas relevante
en la evaluacion de los resultados de un reemplazo total de
rodilla™®.

La satisfaccion es descrita por varios autores como un
parametro multifactorial sujeto a la percepcion individual
de cada paciente. Varios investigadores sehalan que si bien
es cierto que en la evaluacion de la satisfaccion influyen
aspectos objetivos directamente relacionados con la fun-
cionalidad de la rodilla tales como la movilidad, el balance
de tejidos blandos y una adecuada cinematica de la rodilla,
estos individualmente no son suficientes para garantizar la
satisfaccion de los pacientes?®-23,

Los criterios mas frecuentemente relacionados con la
satisfaccion segun la literatura son el logro de las expec-
tativas individuales con respecto al procedimiento, el alivio
del dolor y la mejora del estado funcional?>242>,

Uno de los principales objetivos de este tipo de implantes
es lograr imitar lo mejor posible la cinematica de la rodilla,
sin embargo, hasta el momento no existe un disefio ideal
que lo permita’ ">,

Los varios disefios y técnicas disponibles actualmente
reponden a diferentes aspectos biomecanicos y técnicos que
buscan lograr dicho objetivo generando la menor cantidad
posible de complicaciones. El disefio mas utilizado hoy en
dia en latinoamerica es el postero-estabilizado?®, no obs-
tante este diseno presenta complicaciones tales como lo son
el desgaste de la base del poste, riesgo de dislocacion y
fracturas a este nivel, asi como la necesidad de osteotomia
para dar espacio al poste lo cual genera a su vez el dolo-
roso sindrome de clunk patelar reportado ampliamente en
la literatura?®-3°,

La decision sobre el disefio a utilizar reposa generalmente
en el criterio del cirujano, sin embargo se acepta que siem-
pre que se sacrifique el ligamento cruzado posterior éste
debe reemplazarse de alguna forma®®3'. Las prétesis eva-
luadas en este estudio son ambos sistemas de preservacion
de cruzado posterior y no requieren espacio para el uso de
poste.

El disefio Ultra-congruente consiste en un inserto con un
borde mas alto en la parte anterior y una superficie articu-
lar mas conforme y anatémica, lo cual permite un control
de la traslacion anterior durante la flexion, evitando asi los
problemas propios de los sistemas postero-estabilizados.

Por otra parte, el concepto del pivote medial fue intro-
ducido hace aproximadamente 20 afos basado en estudios
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fluoroscopicos in vivo que revelaban que el condilo lateral
normalmente pivota alrededor de un condilo medial casi
estable que se asemeja a una articulacion esférica (Ball
and Socket) mientras el condilo lateral se mueve de ade-
lante hacia atras, girando alrededor del centro del lado
medial®>33.

El disefo de pivote medial busca entonces reproducir
la cinematica normal de la rodilla en flexién, permitiendo
al condilo lateral hacer una traslacion posterior fisioldgica,
similar a la movilidad normal de la rodilla, sin desplaza-
miento sagital del condilo medial.

A su vez, el compartimento medial se comporta como una
articulacion Ball and Socket, permitiendo reducir la trasla-
cion y mejorar la sensacion de estabilidad®*. Esto se logra
usando un componente medial ultra-congruente, que dismi-
nuye las fuerzas de traslacion (shear). Adicionalmente, al
permitir el movimiento de traslacion en el compartimento
lateral, se mantiene el movimiento de rotacion posterior,
aumentando el rango de movilidad mientas se mantiene la
estabilidad®-%¢. La traslacion posterior durante flexion es
en promedio 13.5 mm, ocurriendo en los primeros 30 grados
10 mm, esta traslacion no cambia de manera significativa en
reemplazo de rodilla de pivote medial®’.

La rodilla normal es estabilizada por diferentes ele-
mentos como lo son la capsula articular, los ligamentos
colaterales, los ligamentos cruzados y los meniscos. Sin
embargo, en los reemplazos articulares de rodilla dichas
estructuras estabilizadoras se retiran y no se sustituyen
en la prétesis, aumentando la inestabilidad y facilitando
la traslacion anterior como sucede en el caso del disefio
postero-estabilizado®®. En estudios cadavéricos que compa-
ran la traslacion anterior presentada en rodillas normales y
protesis de pivote medial se ha encontrado que ésta es muy
similar entre ambos disefios lo cual permite reproducir la
estabilidad fisioldgica®.

La protesis de pivote medial tiene tres diferencias con
las protesis postero-estabilizadas: 1. Disminuye el desgaste
y el debris, 2. El corte intercondileo es mucho mas pequefio
garantizando mejor preservacion dsea, y 3. Mejora la excur-
sion patelar.

También se ha encontrado una disminucién en el feno-
meno de despegue condilar (Lift off) dado que durante el
apoyo medio de la marcha el peso se encuentra en gene-
ral 70 a 75% en el compartimento medial y 25-30% en
el lateral®>#', Esto quiere decir que la mayor transmisidn
de carga se encuentra en el compartimento que no tiene
traslacion, y el compartimento lateral presenta movilidad
reproduciendo la cinematica normal pero con menor carga.
Este momento puede verse afectado de forma significativa
cuando se encuentra despegue condilar produciendo carga
excéntrica, desgaste temprano del polietileno, carga exce-
siva del hueso esponjoso subcondral, y pérdida prematura
del implante®.

El diseno de pivote medial ha sido desarrollado en un
esfuerzo por optimizar la cinematica de la rodilla, mejorar
la satisfaccion de los pacientes y evitar las complicacio-
nes presentadas por diseios tales como la protesis postero-
estabilizada y la de retencion de cruzado®.

Varios autores han publicado resultados muy favorables
a corto, mediano y largo plazo con respecto al uso de pro-
tesis de tipo pivote medial y ultra-congruente, mostrando

febrero 2014 y junio 2018
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1 revisién de implantes
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Figura1 Flujograma de la seleccion de los pacientes incluidos
en el estudio.

resultados clinicos, radioldgicos y de satisfaccion iguales o
superiores a los obtenidos con otro tipo de protesis*.

Este estudio tiene como objetivo presentar la experiencia
de la institucion con el uso de implantes de pivote medial y
ultra-congruente a través de la evaluacion de los resultados
clinicos, radiologicos y de la satisfaccion de los pacien-
tes sometidos a una artroplastia total de rodilla con estos
disenos.

Materiales y métodos

Este estudio se llevo a cabo en el departamento de Ortope-
dia y Traumatologia del Hospital Militar Central de Bogota
y conto con la previa aprobacién del comité de ética de la
institucion.

Se consulto el sistema de informacion de la institucion
para obtener la cantidad de pacientes operados por Artro-
plastia Total de Rodilla con los insertos pivote medial y
ultra-congruente a partir del 2014, ano en que empezaron a
usarse estos disefios en la institucién, hasta junio del 2018
para garantizar tener pacientes con al menos 12 meses de
operados al momento del inicio de la recoleccion de datos
en junio del 2019.

Los datos de contacto fueron extraidos para todos los
pacientes. De un total de 165 pacientes operados, 37 pacien-
tes no contaban en el registro con datos de contacto validos
por lo que debieron ser retirados de la lista de potenciales
participantes en el estudio.

De los 128 casos restantes, se intento establecer contacto
con todos. 3 pacientes fallecieron por causas no relacionadas
con el procedimiento de ATR, 1 paciente fue sometido a
revision, 2 pacientes se rehusaron a participar, 1 paciente no
pudo participar por encontrarse incapacitada debido a una
cirugia reciente, y 25 pacientes no pudieron ser contactados
debido a datos de contacto desactualizados.

En la figura 1 se observa el flujograma de la obtencion de
la muestra del estudio.
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Las 100 rodillas (96 pacientes, 4 de ellos con las dos rodi-
llas operadas con los implantes evaluados) que conforman
la muestra de este estudio, fueron operadas entre febrero
del 2014y junio del 2018 por 8 cirujanos especialistas miem-
bros del equipo Ortopedia y Traumatologia de la institucion.
Los implantes utilizados fueron los disenos de inserto pivote
medial y ultra-congruente (sistema modular K-MOD Gruppo
Bioimpianti s.r.l., Milan, Italia).

Todos los pacientes fueron citados para una consulta de
seguimiento. Se les ordenaron radiografias de la rodilla ope-
rada en antero-posterior con apoyo y lateral e igualmente se
realizo una revision retrospectiva de sus historias clinicas.

Los pacientes fueron informados de los objetivos y meto-
dologia del estudio, asi como del tratamiento confidencial
de sus datos. Se obtuvo consentimiento informado de todos
los pacientes que aceptaron participar en el estudio.

En el caso de los pacientes que se encontraron en la
imposibilidad de desplazarse a la institucion, la radiografia
fue enviada al grupo de investigadores y los cuestionarios
de resultados reportados por pacientes o PRO del inglés:
“*Patient Reported Outcomes’’, fueron aplicados telefonica-
mente por uno de los miembros del equipo de investigacion
que no hacia parte del equipo de cirujanos especialistas.

La aplicacion telefdnica de los cuestionarios PRO ha sido
reportado en varias publicaciones en casos en los cuales los
pacientes no pueden desplazarse o cuando no se requiere un
examen fisico.

Como cuestionarios de resultados reportados por pacien-
tes (PRO) se aplicaron las versiones validadas y traducidas al
espanol de tres cuestionarios ampliamente utilizados en la
literatura cientifica para la evaluacion de resultados funcio-
nales y calidad de vida de pacientes sometidos a una ATR:

1. La escala funcional de la Sociedad Americana de Rodi-
lla KSS version 2005, la cual comprende 3 preguntas
sobre la distancia capaz de caminar en términos de ran-
gos de cuadras, capacidad para subir o bajar escaleras
con o sin ayuda y las ayudas necesarias para caminar
tales como bastén o caminador. Este cuestionario esta-
blece puntuaciones desde 0 hasta 100, siendo 0 el peor
resultado posible. Los resultados numéricos han sido
categorizados en escalas y se presentan de esta forma:
puntajes <60=pobre ; 60-69 =justo ; 70-79 =bueno; 80-
100 = excelente.

2. Elcuestionario KOOS (Knee Injury and Osteoarthritis Out-
come Score), compuesto por 5 secciones que evallan
a su vez: sintomas, rigidez articular, actividades coti-
dianas, funcion actividades deportivas y recreaciones,
y calidad de vida. Este cuestionario establece también
puntajes entre 0 y 100, siendo 0 el peor resultado posi-
ble y los resultados se presentan por categorias en valor
numérico.

3. El cuestionario WOMAC (Western Ontario and McMaster
Universities Osteoarthritis Index) el cual presenta tres
escalas a evaluar: dolor, rigidez y funcion fisica. Todos
los items se califican en una escala de 0 a 4, siendo 0 la
ausencia total de sintomas. Las 3 escalas del WOMAC pue-
den promediarse y presentarse como un resultado total
en valor numérico.

Cabe anotar que en este estudio el WOMAC no se aplico
directamente sino a través del KOOS el cual contiene en

su estructura las preguntas del WOMAC y con autorizacion
de los autores de este Ultimo, se ha permitido calcular los
resultados por medio de las respuestas del KOOS.

También es importante tener en cuenta que para la pre-
sentacion de los resultados del WOMAC en este estudio, se
ha utilizado el método de WOMAC reverso, en el cual los
resultados se estandarizan a un rango de 0 a 100 siendo 100
el mejor resultado posible, tal como en los otros dos cues-
tionarios. Este método esta validado y ha sido utilizado por
varios autores en la literatura.

De las historias clinicas se extrajeron parametros demo-
graficos y criterios clinicos pre-operatorios tales como sexo,
edad, comorbilidades, tratamientos previos de rodilla,
clasificacion de la Osteoartrosis segun Kellgren Lawrence,
toma de medicamentos para aliviar los sintomas, escala
visual analoga de dolor y resultados de la escala funcional
de la KSS.

De igual forma, se obtuvieron datos per-quirdrgicos,
datos de la etapa hospitalaria y datos sobre complicaciones
periy post-quirlrgicas hasta el tltimo seguimiento realizado
especificamente para este estudio.

Con el proposito de expresar la restauracion de la funcion
de la rodilla en términos de rango de flexion, se clasificaron
a los pacientes en dos grupos: rango de flexion < 110 grados,
y rango de flexion >110 grados, seglin descrito por varios
autores*~%, como el valor minimo necesario para realizar
actividades del diario vivir tales como caminar, levantarse de
una silla y subiry bajar escaleras, los cuales se determinaron
de acuerdo con lo expresado por los pacientes en la consulta
y en los cuestionarios PRO.

Las radiografias fueron revisadas segin los parametros
establecidos por el sistema de evaluacion radiografica de la
Sociedad Americana de Rodilla KS5*°.

Se establecio la alineacion anatoémica coronal del compo-
nente femoral en la radiografia AP a través del angulo creado
por la superficie distal del componente femoral con respecto
al eje anatomico del tallo femoral («); la alineacion del com-
ponente tibial en AP se estableci6 con el angulo formado
entre el platillo tibial y el eje mecanico de la tibia (B).

En la radiografia sagital se determiné la alineacion del
componente femoral a través del angulo formado entre la
superficie de fijacion femoral mas distal con respecto al eje
del tallo femoral (vy) y la alineacion del componente tibial
se establecio con el angulo formado entre la superficie del
platillo tibial y el eje mecanico de la tibia (®).

Adicionalmente, se buscaron en las imagenes radiografi-
cas evidencias de falla de componente o subsidencia, lineas
radiolucentes, ostedlisis y osificacion heterotoépica.

Con relacion a la evaluacion de la satisfaccion, las
preguntas incluidas se basaron en publicaciones recientes
detectadas en la revision de la literatura. Autores como Par-
vizi et al, Noble et al, Bourne et al, y Hamilton et al, han
publicado estudios sobre la evaluacién de la satisfaccion de
los pacientes con el procedimiento de ATR y los factores que
mas influyen en la percepcion de satisfaccion desde el punto
de vista de los pacientes.

Se les solicito a los pacientes evaluar su satisfaccion con
los resultados de su cirugia con respecto al alivio del dolory a
la capacidad para caminar, utilizando 3 opciones de respues-
tas: completamente satisfecho, parcialmente satisfecho e
insatisfecho. Igualmente, se les solicitd evaluar su nivel de
satisfaccion general con los resultados del procedimiento
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utilizando una escala visual analoga siendo 0 completamente
insatisfechos y 10 completamente satisfechos.

También se les pregunto si su reemplazo de rodilla les
impedia realizar alguna actividad y si se sentian mas, igual
0 menos activos que antes de su reemplazo de rodilla.

Analisis estadistico

El analisis estadistico se realizd con el programa SPSS version
20 para Microsoft (SPSS Inc, Chicago, Ill.). Se utiliz6 estadis-
tica descriptiva para presentar los resultados. Las variables
continuas se presentan como medias y rangos, mientras
que las variables categoricas se presenten como frecuen-
cias y porcentajes. El tipo de distribucion de los datos fue
determinada aplicando el test Kolmogorov-Smirnova (con la
correlacion Lilliefors). Se utilizo la prueba Wilcoxon de tipo
no paramétrico para determinar la existencia de diferencias
significativas entre las medias de los valores de la etapa pre-
operatoria y la etapa post-operatoria. Para la comparacion
de proporciones se utilizaron las pruebas de Chi Cuadrado
y de Fisher cuando se esperaban valores menores de 5. La
significancia estadistica se definié como valor de p <0.05.

Resultados

Descripcién general

De las rodillas operadas entre febrero del 2014 y junio del
2018, 100 rodillas (92 unilaterales y 4 bilaterales) fueron
incluidas en este estudio. La duracién del seguimiento fue
en promedio de 33.5 meses (12 - 73.7).

De los 96 pacientes, 72 (75%) fueron mujeres y 24 (25%)
fueron hombres. La edad media de los pacientes fue 73
anos (47 - 91). El diagnostico fue artritis reumatoide en 11
pacientes y artrosis en 85 pacientes. Con respecto a comor-
bilidades, se presentaron 3 casos de hipertension, 1 caso
de hipertiroidismo, 1 caso de dislipemia, 1 caso de arritmia
cardiaca y 1 caso de fibromialgia.

Segun la clasificacion de Osteoartrosis de Kellgren y Law-
rence, 6 pacientes presentaban un osteoatrosis moderada y
los 90 restantes Osteoartrosis severa. Con respecto a pro-
cedimientos quirrgicos previos a la ATR, 10 pacientes se
habian sometido previamente a artroscopia y 4 a una recons-
truccion del Ligamento Cruzado Anterior.

Del total de 100 rodillas, 49 fueron derechas y 51 fueron
izquierdas. 86 rodillas fueron de tipo inserto pivote medial
y 14 fueron de tipo inserto ultra-congruente. Solamente se
hizo reemplazo de patela en 4 rodillas todas con inserto
ultra-congruente. Con respecto al sacrificio del Ligamentos
Cruzado Posterior (LCP), este fue sacrificado en 46 casos
(53%) con el inserto de pivote medial, mientras que con el
inserto ultra-congruente se sacrifico el LCP en 6 casos (43%).

La duracion de la hospitalizacion present6 una media en
dias de 4.1 (2 - 23). (tabla 1)

Resultados clinicos y reportados por el paciente

Todos los criterios clinicos comparados entre la etapa
pre-operatoria y la etapa post-operatoria presentaron dife-
rencias estadisticamente significativas.

Tabla 1 Resumen datos demograficos
Parametros Valores
Pacientes 96
Protesis de rodilla 100

Seguimiento (media meses y rango)
Lateralidad Derecho/lzquierdo

Tipo de inserto UC / PV

Género M/F (Frecuencia y porcentaje)

33.5 (12 - 73.7)
49 (49%) / 51 (51%)
14 (14%) / 86 (86%)
24 (25%) / 72 (75%)

Edad (media y rango) 73 (47 - 91)

Diagnostico:

Artrosis 85

Artritis reumatoide 11

Comorbilidades:

Hipertension 3

Hipertiroidismo 1

Dislipemia 1

Arritmia cardiaca 1

Fibromialgia 1

Clasificacion de la Osteoartrosis:

Severa 90

Moderada 6

Cirugias previas:

Artroscopia 10

Reconstruccion Ligamento Cruzado 4
Anterior

Duracion hospitalizacion (media en dias 4.1 (2 - 23)
y rango)
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Figura 2 Resultados EVA dolor post operatorio.

La media de la escala visual analoga del dolor en la etapa
pre-quirtrgica fue de 9.33 y en la etapa post-quirdrgica fue
de 2.08, la diferencia de estos dos valores fue estadistica-
mente significativa (p <0.001). (tabla 2)

En la figura 2 se observa la distribucion de la escala visual
analoga de dolor post-operatorio en el total de la muestra.

De igual manera, el consumo de medicamentos para con-
trolar los sintomas de la rodilla se redujo en un 39% en la
etapa post-quirdrgica, lo cual también resulté una diferen-
cia estadisticamente significativa (p <0.001).

También se observo que los pacientes manifestaron haber
mejorado su capacidad para caminar pasando de 6.9% antes
de la cirugia a 92.0% post-cirugia y esta diferencia fue esta-
disticamente significativa (p <0.001). Se encontré que las
personas que manifestaron no poder subir ni bajar escaleras
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Tabla 2 Diferencias significativas entre valores pre y post operatorios

Parametros pre-operatorio post-operatorio valor p
EVA Dolor 9.3 (2-10) 2.1(0-9) <0.001
KSS escala funcional 50.4 (Pobre) 84.7 (Excelente) <0.001
paso de un porcentaje de 69.3% a 20.7% siendo esta también Valores KOOS y WOMAC
una diferencia estadisticamente significativa (p <0.001). KOS calided dovida |
Esto.m1smo se obs,ervo cuapdo se pregunto sobre ayuda para KOOS funcion, acividades deportvas y
caminar con baston o caminador, pasando de 44.5% a 23.7% recreacionales
post-cirugia siendo igualmente esta diferencia estadistica- WOMAC capacidad funcional
mente significativa (p <0.001). (fig. 3) KOOS actividad
Con respecto a los resultados reportados por los pacien- HOMAG o
tes con los cuestionarios PRO, se observd que en la escala o
funcional de la Sociedad Americana de Rodilla KSS la media KOOS dolor
pre-operatoria era de 50.4 clasificada como pobre, mien- WOMAG Rigidez
tras que en la etapa post-operatoria la media reportada fue KOS sintomas
de 84.7 clasificada como excelente y esto también resultd
0.0 250 500 750  100.0

en una diferencia estadisticamente significativa (p <0.001).
(tabla 2)

Los resultados del KOOS (Knee Injury and Osteoarthritis
Outcome Score) segln cada categoria evaluada fueron los
siguientes: sintomas 68.2 (42.8 - 100); dolor 92.2 (2.7 - 100);
actividad 94.3 (20.5 - 100); funcion, actividades deportivas
y recreacionales 83.97 (0 -100); calidad de vida 91.7 (6.25 -
100). (fig. 4)

El puntaje total del cuestionario WOMAC (Western Onta-
rio and McMaster Universities Osteoarthritis Index), fue:
94.7 (94.4 - 95.3). El resultado de la categoria rigidez fue:
95.3 (25 - 100); de la capacidad funcional: 94.4 (20.6 - 100)
y del dolor 94.5 (0 - 100). (fig. 4)

El 9% de los pacientes fueron clasificados en el grupo de
rango de flexion < 110° debido a limitaciones reportadas por
ellos mismos en cuanto a la capacidad para realizar ciertas
actividades que exigen un minimo de flexion, mientras que
el 91% restante cumplieron los requisitos de capacidad fun-
cional para clasificarse en el grupo de rango de flexion >110°.

Resultados radiograficos

Los analisis realizados a las radiografias del ultimo segui-
miento no revelaron ningln caso de falla de implantes o

Figura 4 Valores del KOOS y del WOMAC.

subsidencia. De igual forma, tampoco se encontraron evi-
dencias de osteolisis ni de osificacion heterotépica.

Un total de 7 pacientes presentaban lineas radiolucentes
no progresivas sin relevancia clinica: un paciente en com-
ponente femoral zona 3, cuatro pacientes en componente
tibial en zona 1y dos pacientes en componente tibial zona 2.
Ninguna de dichas radiolucencias superd el umbral de 2 mm
descrito por Ecker et al*®.

Con relacion a la evaluacion de la alineacion de los
implantes segln el sistema de evaluacion radiografica de la
Sociedad Americana de Rodilla KSS, las medias de los angulos
fueron los siguientes: componente femoral (a): 5.94°; com-
ponente tibial (B): 0.54°; angulo total valgus (o +): 6.48°;
componente femoral (T): 1.07°, y el componente tibial (¢):
2.63°.

Satisfaccion

La media del nivel de satisfaccion general de los pacientes
fue de 9.3 (1 - 10). El 61% la calificé con 10 puntos en la
escala de satisfaccion, el 24% la califico en 9 puntos y el 10%

Capacidad funcional etapa pre-op VS post-op

100.

[W Pre-operatorio M Post-operatorio|

75.

50.

25.

Dificultad para caminar

Figura 3

Incapaz de subir / bajar escaleras

Uso ayudas para caminar

Diferencias capacidad funcional entre etapa pre-operatoria y post-operatoria.
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Figura 7 Satisfaccion con respecto a caminar normalmente.

la califico con 8 puntos. Unicamente 5% de los pacientes
calificaron su satisfaccion por debajo de 8. (fig. 5)

El 92% de los pacientes reportd estar completamente
satisfecho con respecto al alivio del dolor, 5% de los pacien-
tes dijeron estar parcialmente satisfechos y 3% de los
pacientes se declararon insatisfechos. (fig. 6)

Con relacion a la satisfaccion con respecto a caminar
normalmente, 91% de los pacientes dijeron estar comple-
tamente satisfechos, 6% de los pacientes declararon estar
parcialmente satisfechos y 3% de los pacientes afirmaron
estar insatisfechos. (fig. 7)

12% de los pacientes declararon que su reemplazo de
rodilla les impedia hacer actividades que les gustaria hacer,
mientras que el 88% no se siente impedido por su reemplazo
para hacer las actividades que desea.

100.

[ paciente 1
m paciente 2
m paciente 3

75. 4

50. 1

25.

Kss KOOS dolor  KOOS funcién WOMAC EVA satisfaccion

Figura 8
tisfechos.

Comparacion de resultados entre los pacientes insa-

Asi mismo, el 82% de los pacientes afirmé sentirse mas
activos que antes de la cirugia, 7% dijeron sentirse igual de
activos y solamente el 11% dijeron ser menos activos que
antes.

Los 3 pacientes que declararon sentirse insatisfechos
con respecto al alivio del dolor son los mismos que dije-
ron sentirse insatisfechos con respecto a volver a caminar
normalmente y son a su vez los pacientes que reportaron
los niveles mas bajos de satisfaccion general con el pro-
cedimiento. En la tabla 3 se observa una descripcion mas
detallada del perfil de cada uno de estos tres pacientes con
respecto a los diferentes criterios que fueron evaluados en
el estudio.

En la figura 8 se observa un comparativo entre los resulta-
dos mas representativos de los tres pacientes insatisfechos.

Complicaciones

En el sistema de informacion del hospital fueron revisadas
las historias clinicas de los 165 pacientes operados con los
sistemas de rodilla pivote medial y ultra-congruente y sola-
mente un caso del total (1/165=0.6) fue revisado debido a
una infeccion profunda peri-protésica durante el primer afo
post-operatorio. Este paciente requirié manejo con espacia-
dor con antibidticos. Hasta el momento aln no se ha podido
llevar a cabo la revision por imposibilidad en el control del
proceso infeccioso.

Cabe aclarar que, al tratarse de un hospital militar con
un régimen especial de salud en el pais, los pacientes solo
pueden recibir atencion de este tipo en la institucion y por
lo tanto se trata de poblacion cautiva. Es entonces muy poco
probable que alguna complicacion o revision sea tratada
fuera de la institucion.

No se presentaron complicaciones directamente relacio-
nadas con el implante en ninguna etapa del estudio. Durante
la etapa hospitalaria, se presentaron 6 complicaciones: 2
casos de trombo embolismo pulmonar que resolvieron sin
comprometer el resultado de la prétesis, 1 caso de celulitis
superficial, 2 episodios de angina y 1 paciente con neumonia
intrahospitalaria. (tabla 4)

Todas estas complicaciones fueron resueltas antes del
alta. La media de la duracion de hospitalizacion para estos
24 pacientes fue de 6.4 dias.

Dos pacientes reportaron complicaciones después del
alta no relacionadas con el implante: 1 paciente presento6 al
mes post operatorio episodios de hipertension y 1 paciente



366

W.R. Arbelaez-Arbelaez et al.

Tabla 3 Resumen resultados pacientes insatisfechos

Parametros paciente 1 paciente 2 paciente 3
Edad 89 80 76

Género M/F M F F
Lateralidad Derecho/lzquierdo D | |

Tipo inserto Pivote medial Pivote medial Pivote medial
Seguimiento en meses 48.9 14.1 46.9
Comorbilidades NO NO NO
Diagnostico Artrosis severa Artrosis severa Artrosis severa
Cirugias previas NO NO NO
Duracion hospitalizacion en dias 4 4 2
Complicaciones durante hospitalizacion NO S| (dolor) NO
Complicaciones post-operatorias NO NO NO

Rango de flexion >110 <110 >110

EVA dolor Preoperatorio 10 10 10

EVA dolor Postoperatorio 4 6 5

KKS - score Funcion Preoperatoria 45 30 85

KKS - score Funcion Postoperatoria 60 15 75

KOOS sintomas 75 42.86 64.29
KOOS dolor 66.67 2.78 100

KOOS actividad 75 20.59 97.06
KOOS funcion, actividades deportivas y recreacionales 70 20 100

KOOS calidad de vida 56.25 6.25 100
WOMAC Total 75 15.2 99
WOMAC Dolor 75 0 100
WOMAC Rigidez 75 25 100
WOMAC Capacidad funcional 75 20.6 97.1
Medicamentos para control sintomas de rodilla S| S| SI

EVA satisfaccion general con el procedimiento 4 1 2

Tabla 4 Complicaciones hospitalarias y post-operatorias

Etapa Complicacion No.
Etapa Tromboembolismo pulmonar 2
hospitalaria Celulitis superficial 1
Angina 2
Neumonia 1
Total etapa hospitalizacion 6
Etapa post- Hipertension 1
operatoria Tromboembolismo pulmonar 1
Total etapa post-operatoria 2

con antecedentes de tromboembolismos present6 un nuevo
incidente a los dos meses post-operatorios. (tabla 4)

Discusion

Este estudio presenta los resultados a mediano plazo,
tanto clinicos como radioldgicos y de satisfaccion, obteni-
dos por un grupo de pacientes operados por artroplastia
total de rodilla con implantes de tipo pivote medial y
ultra-congruente. De igual manera, se evallan también la
incidencia y tipo de complicaciones presentadas.

Los hallazgos de este estudio muestran que las protesis
de pivote medial y ultra- congruente son eficaces y seguras
para el uso en la poblacién especifica de nuestro estudio,

obteniendo excelentes resultados en las escalas funcionales
mas frecuentemente utilizadas en la literatura como los son
la escala de la sociedad americana de rodilla KSS, KOOS y
WOMAC.

Las medias post-operatorias de las escalas funcionales de
tipo resultados reportados por pacientes fueron entre 83.97
y 95.3 lo cual es consistente con los resultados obtenidos
por otros autores tras el uso de este mismo tipo de pro-
tesis. Katchky et al evaluaron los resultados de la protesis
tipo pivote medial y obtuvieron medias entre 82 y 94 en la
mayoria de sub-escalas, con una particular diferencia en la
escala de deportes a 71 puntos. En nuestra serie se observa
una situacion similar con la sub-escala de sintomas del KOOS
a 68.2.

Macheras et al obtuvieron medias post-operatorias entre
79.30 y 92.2 al evaluar los resultados a largo plazo de una
protesis tipo pivote medial. Cavalieri et al evaluaron el
mismo tipo de protesis de pivote medial utilizado en este
estudio y obtuvieron resultados similares con una media de
90.4 en el resultado total del cuestionario KSS y de 88.4 en
el resultado de funcion.

Lutzner et al®'. evaluaron los resultados obtenidos al
usar una protesis de tipo ultra-congruente, obteniendo una
media de 86.1 en el resultado total del cuestionario KSS y de
65.3 en el resultado de funcién. Usando también una prote-
sis de tipo ultra-congruente, Song et al obtuvieron puntajes
excelentes en los cuestionarios KSS y WOMAC con una media
de 92.3.
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La recuperacion del rango de movimiento con la protesis
de rodilla, aunque no tiene una relacion directa con la
satisfaccion de los pacientes, se relaciona con mejores
escalas funcionales. En nuestro medio, la movilidad y el uso
de transporte publico son una necesidad para la mayoria
de los pacientes, y para ello se requiere la capacidad de
hacer uso de escaleras o escalones que permiten el acceso
a autobuses. La falta de disponibilidad de asistencia para
personas con discapacidad es aln, lamentablemente, un
problema latente en los sistemas de transporte publico de
nuestro pais.

Mejorar la capacidad de los pacientes para caminar es un
imperativo en este tipo de procedimiento. Dado que caminar
es una de las actividades realizadas con mayor frecuencia
con cerca de 0.9 millones de ciclos por ano, aunque depende
del nivel de actividad siendo mas activos los pacientes meno-
res de 60 afos®?. En este punto, las protesis de tipo pivote
medial juegan un rol fundamental ya que al generar un des-
gaste menor con reducida produccidén de debris®®, pueden
representa una ventaja significativa en la mejora de la capa-
cidad para caminar de los pacientes y la longevidad de la
protesis.

Adicionalmente, muchas personas utilizan cada vez con
mas frecuencia la bicicleta como una solucion de transporte,
esta es por lo tanto una actividad importante para mantener
después de un reemplazo de rodilla.

En este estudio la movilidad se clasifico en 2 grupos
segun los resultados de escalas funcionales: a) <110 gra-
dos, b) >110 grados, esto de acuerdo con lo sugerido por
varios autores a partir de los rangos de flexion requeri-
dos para la realizacion de ciertas actividades especificas
del diario vivir como caminar, subir escaleras y levantarse
de una silla®2%%-*8, En esta serie de casos, Unicamente 9
pacientes presentaron en post-operatorio movilidad menor
a 110 grados, sin embargo, 8 de dichos pacientes repor-
taron altos niveles de satisfaccion, bajos niveles de dolor
post-operatorio y buenos a excelentes resultados en los
cuestionarios de resultados reportados por pacientes.

Los resultados radioldgicos fueron adecuados, con un
angulo femorotibial medio de 6.48 grados, que son espera-
bles para considerar adecuada alineacién de la extremidad
y recuperacion del eje de carga®.

Hasta el momento de la realizacion de revision biblio-
grafica hecha por los autores, se encontro Unicamente una
publicacion sobre resultados de rodillas de pivote medial en
poblacion latinoamericana. El estudio fue realizado en Bra-
sil por Carvalho et al*®, quien evalud el rango de movimiento
y los resultados del WOMAC en 155 pacientes operados
por protesis de tipo pivote medial, encontrando diferencias
significativas entre el periodo pre y post-operatorio y resul-
tados satisfactorios con una media de 73.71 en el WOMAC.

Desafortunadamente no se cuenta en la region ni en
el pais con informaciéon demografica de nuestra poblacion
sobre el manejo de reemplazo articular y sus resultados
funcionales o de satisfaccion.

Sin embargo, Figueroa et al de Chile, publicaron un
estudio sobre las tendencias en Artroplastia total de rodilla
en Latinoamérica, en el cual reportan que las protesis
de pivote medial no gozan de un uso extendido en la
region con tan solo un 9% de frecuencia, mientras que las

protesis postero-estabilizadas representan el 73% del uso en
Latinoamérica.

Con respecto a la satisfaccion, en nuestra serie de casos
el 97% de los pacientes reportaron sentirse satisfechos con
los resultados con respecto a la disminucion del dolor y a la
recuperacion de su capacidad para caminar. Estos resultados
son consistentes con lo reportado en la literatura®>’.

Chaidez-Rosales et al encontraron que el 95% de sus
pacientes operados con inserto ultra-congruente se sentian
satisfechos o muy satisfechos con sus resultados. Karachalios
et al reportaron 96.4% de satisfaccion en un grupo de 225
pacientes operados con una protesis de tipo pivote medial
con un promedio de seguimiento de 13.4 anos.

Macheras et al encontraron que en una serie de 325
pacientes operados con protesis de tipo pivote medial con
un seguimiento promedio de 15.2 anos, el nivel de satisfac-
cion reportado con respecto al alivio del dolor fue de 93%,
mientras que el 94% de los pacientes reportaron sentirse
satisfechos con respecto a la recuperacion de la capacidad
funcional. Katchky et al reportaron un promedio de escala
visual analoga de satisfaccion de 8.96 en un grupo de 95
pacientes operados con protesis de pivote medial con segui-
miento de aproximadamente 5 anos. El promedio de escala
visual analoga reportada en nuestra serie de datos es de 9.3.

Como ha sido evocado anteriormente, el alivio del dolor y
la recuperacion de la capacidad funcional son factores rele-
vantes en el logro de la satisfaccion de los pacientes. En
este estudio se evaluaron, como factores independientes,
las actividades que se consideran mas importantes dado que
su frecuencia las hace actividades de vida diaria. Las varia-
bles individuales estudiadas fueron capacidad de caminar
mas de 10 cuadras, capacidad de uso de escaleras y nece-
sidad de apoyos externos entre otras. La gran mayoria de
los pacientes (>97%) incluidos en este estudio presentaron
una mejoria estadisticamente significativa entre la etapa
pre-operatoria y la etapa post-operatoria. Estos resultados
sugieren una relacion directa entre los resultados funciona-
les y la satisfaccion de los pacientes.

No obstante, la satisfaccion individual de cada paciente
es influenciada por una variedad de elementos de diferen-
tes origenes. Segun varios autores, la satisfaccion puede
ser influenciada por factores tanto intrinsecos tales como:
edad, género, personalidad, salud mental, expectativas,
comorbilidades, severidad, alivio de los sintomas, entre
otros; como extrinsecos: anestesia y manejo post-operatorio
del dolor, técnica quirdrgica, rehabilitacion post-operatoria,
experiencia hospitalaria y tipo de implante.

Aunque los resultados de esta serie de datos con respecto
a la satisfaccion son excelentes, se observa que 3 pacientes
se declaran insatisfechos con los resultados. Dos de estos
pacientes reportan sentir dolor y sus resultados funcionales
poco favorables refuerzan la idea de la relacion entre el
alivio del dolor y la recuperacion de la capacidad funcional
con la satisfaccion. Sin embargo, el tercer paciente a pesar
de reportar resultados excelentes en los cuestionarios dice
sentirse insatisfecho con los resultados.

La satisfaccion de los pacientes es claramente un fac-
tor relevante, sin embargo, no debe ser considerado como
el Unico factor que permita evaluar los resultados de un
procedimiento de ATR. Al ser la satisfaccion facilmente
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influenciable e impactada por aspectos intrinsecos rela-
cionados con temas emocionales e individuales de cada
paciente, se puede esperar y de hecho se observa frecuen-
temente como es el caso de este estudio que, a pesar de
presentar resultados funcionales y clinicos adecuados, los
pacientes pueden no sentirse satisfechos con sus resultados.
También se observan casos opuestos en donde aunque los
resultados clinicos y funcionales de un paciente pueden no
ser optimos, el paciente refiere sentirse satisfecho con sus
resultados en general. Una rodilla clinicamente estable no
es garantia de satisfaccion y este tipo de situaciones reflejan
aspectos de actitud y de la personalidad que son dificilmente
detectables en la fase pre-operatoria.

La satisfaccion con los resultados de la ATR constituye
el objetivo principal tanto para los pacientes como para
los cirujanos. A pesar de la variabilidad de aspectos que
pueden influir en la satisfaccion de los pacientes, el primer
paso debe ser establecer expectativas reales, razonables y
adaptadas a cada caso entre cirujano - paciente®> 01418,

Los disefnos de protesis actuales, las técnicas quirtrgicas
y las técnicas anestésicas han tenido un impacto significativo
en la mejora de los resultados y en la satisfaccion de los
pacientes.

Actualmente se observa un aumento en las indicacio-
nes de reemplazos de rodilla principalmente en poblacion
mas joven y por ende la incidencia del procedimiento se ha
visto incrementada. Esto ha motivado la bisqueda continua
de un disefo protésico que permita cada vez mayor liber-
tad de movimiento, dado que los pacientes jovenes tienen
expectativas mas altas respecto a la funcion y satisfaccion.

Esta busqueda nos ha llevado a la utilizacion de protesis
de pivote medial, la cual ha demostrado una reproduccion
de la cinematica normal de la rodilla, al mantener cen-
trado el punto de contacto en el compartimento medial
durante la movilidad de flexidn y extension y permitir trasla-
cion anterior y posterior del compartimento lateral, dando
estabilidad a la rodilla mientras controla la rotacion. Adi-
cionalmente con menor desgaste y produccion de debris®3.

Los componentes utilizados en esta serie con respecto
a las dimensiones estan en su mayoria dentro del prome-
dio, sin embargo, se observa un niUmero no despreciable de
rodillas que son particularmente pequenas, encontrandose
cerca de un 30% en fémur y tibia de tamafo 1y 2. Es jus-
tamente en este tipo de rodillas donde la preservacion ésea
es un factor fundamental en caso de revision o posibilidad
de fracturas peri-implante.

Uno de los principales inconvenientes de las protesis
postero-estabilizadas es la necesidad de realizar una osteo-
tomia de caja (box ostetomy) para dar espacio al poste y al
restrictor posterior®®. Esto puede incluso influir en el tipo
de aumentacion que sea necesario como conos, fundas, o
vastagos®?, siendo los cortes 0seos realizados en cirugia, la
principal causa de defectos 6seos en revision®C.

Estas osteotomias de caja necesarias para la estabiliza-
cion posterior con poste oscilan entre 11y 24 cm cUbicos en
las guias de corte pequenas y entre 16.05 y 36.66 cm clubicos
en las grandes®.

Al no ser necesario realizar la osteotomia de caja con las
protesis de tipo pivote medial y ultra-congruente, se dismi-
nuye la posibilidad de presentar cluncks patelares y dolor

patelofemoral debido a que se permite que el surco tro-
clear se extienda mas distalmente y asi la patela nunca deja
el surco troclear, al igual que pinzamiento de la caja (Box
Impingement) que se presenta en el movimiento de flexion a
extension cuando la patela se encaja en la parte mas distal
del surco troclear al ser éste mas corto®'.

Dado que algunas de estas protesis de rodilla, espe-
cialmente las que se encuentran implantadas en pacientes
jovenes van a requerir revisiones a futuro, lo cual implica
manejo de defectos 6seos y ligamentarios, la preservacion
0sea adquiere mayor relevancia. El pivote medial per-
mite mayor preservacion de hueso comparado con protesis
postero-estabilizadas, siendo una ventaja en caso de revi-
sion.

Por otra parte, en la muestra estudiada se realiza-
ron cambio de 4 patelas y preservacion de 96 patelas.
Esto no influencido de ninguna manera la satisfaccion de
los pacientes, ni sus escalas funcionales o movilidad de
forma concluyente. La preservacion o sacrificio de ligamento
cruzado posterior (LCP) tampoco demostro diferencias
importantes en los resultados clinicos y de satisfaccion de
los pacientes. Este hallazgo es similar al reportado por
Cavalieri et al utilizando el mismo tipo de prétesis de
pivote medial, también otros autores tales como Macheras
et al, Karachalios et al y Bae et al®? obtuvieron resultados
similares.

Con respecto a las complicaciones, se encontré Unica-
mente un caso de infeccion peri-protésica que requirid
manejo con revision. Este resultado representa una tasa de
revision de 0.6% en nuestra serie de casos. Dato consistente
con lo encontrado en la literatura evidenciando tasas de
revision entre 1%y 3.1%%.

Las demas complicaciones presentadas durante la etapa
hospitalaria y una vez dados de alta los pacientes, se cla-
sificaron en complicaciones relacionadas directamente con
el implante o no relacionadas con el implante. Se tuvieron
en cuenta todo tipo de complicaciones tanto mayores como
menores. En ninguna de las dos etapas se presentaron com-
plicaciones directamente relacionadas con el implante. En
total se presentaron 8 complicaciones (8%) que es igual-
mente consistente con lo reportado por la literatura con
valores muy variados que oscilan entre 1% - 23%%%.

Las limitaciones de este estudio estan relacionadas con
el tamano de la muestra, la falta de un grupo control, el
seguimiento a corto plazo y el disefio retrospectivo. Sin
embargo, el uso de los mas conocidos cuestionarios basados
en resultados reportados por pacientes y la valoracion de la
satisfaccion como criterio de gran relevancia en el estudio
de resultados de ATR constituye una fortaleza. Hasta donde
sabemos, este es el primer estudio realizado en Colombia
y en Latinoamérica sobre la evaluacion de los resultados
clinicos y de satisfaccion de pacientes operados por Artro-
plastia Total de Rodilla con protesis de tipo pivote medial y
ultra-congruente.

La literatura muestra consistentemente que las protesis
de tipo pivote medial y ultra-congruente constituyen una
alternativa eficaz y segura en el tratamiento de la gonar-
trosis de rodilla con resultados excelentes y minimizando
los riesgos y complicaciones presentadas por otro tipo de
disenos presentes en el mercado.
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Existe suficiente evidencia en la literatura para demos-
trar que la prétesis de pivote medial puede reproducir de
forma fisiologica la cinematica femorotibial y patelofemo-
ral, minimizando el riesgo de dolor anterior de la rodilla®®¢’.

Los resultados de este estudio aportan evidencia cien-
tifica para apoyar un mas amplio uso de este tipo de
implantes.

Los excelentes resultados clinicos, radiologicos y de
satisfaccion obtenidos en nuestro estudio con seguimiento
de minimo 1 ano post-operatorio tras el uso de prote-
sis de tipo pivote medial y ultra-congruente, aportan
suficiente evidencia para confirmar su eficacia y seguridad
en procedimientos de ATR en la poblacion colombiana.

Es necesario realizar estudios prospectivos y comparati-
vos, con mayor tiempo de seguimiento y mayores tamanos
de muestra para obtener evidencia cientifica de mas alto
nivel que siga aportando conocimiento objetivo a la comu-
nidad médica, necesario para la correcta toma de decisiones
sobre la seleccion de los pacientes, el tipo de implantes y
técnicas quirurgicas para el tratamiento de la Osteoartrosis
de rodilla.
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