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RESUMEN

Introduccion: El éxito de la artroplastia total de cadera depende de la
orientacion del componente acetabular; como alternativa para su correccion
se han generado diferentes herramientas quirurgicas, una de ella se asienta
en los sistemas de cirugia asistidos por computador, el cual corrige y
perfecciona la orientacion de la copa acetabular.

Objetivo: Comparar la inclinacion y la anteversion de la copa acetabular
implantadas por técnica convencional versus la realizada por cirugia
asistida por computador

Materiales y Métodos: Estudio descriptivo de comparacion de dos cohortes
de pacientes. Se evaluaron pacientes sometidos a reemplazo total de cadera
en hospital Santa Clara desde Enero del 2009 a Diciembre del 2009
determinando el éangulo de inclinacion acetabular y la anteversion
acetabular, segin las medidas establecidas en radiografia convencional
postoperatoria.

Resultados: No se encontraron diferencias estadisticamente significativas
en la comparacion de las puntuaciones promedio en anteversion e
inclinacion acetabular cuando se realiza cirugia tradicional o con la
tecnologia de navegacion por computador.

Conclusiones: El uso de navegadores por computador en la cirugia de

reemplazo de cadera es especialmente Util para ortopedistas en
9



Valoracidn de la copa acetabular en artroplastia de cadera

entrenamiento y para aquellas situaciones donde la posicion de los
componentes acetabulares pueda garantizar buen resultado a largo plazo.
Palabras Clave: Reemplazo total de cadera, orientacion de la copa

acetabular, sistemas de navegacion por computador (CAOS).
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INTRODUCCION

La orientacion del componente acetabular es una de las condiciones mas criticas dentro
del éxito de la artroplastia total de cadera. Muchas variables se han relacionado con falla
de los reemplazos totales de cadera como son la edad, género, calidad de los tejidos
blandos, abordaje quirdrgico, composicion de materiales y métodos de fijacion; sin
embargo el mal alineamiento de los componentes corresponde a la variable
independiente mas importante en el resultado y pronoéstico de la protesis.*

La mala orientacion del componente acetabular se ha relacionado con el incremento en
las tasas de luxaciones, pinzamiento, osteolisis pélvica, migracion acetabular,

discrepancia longitud de extremidades y desgaste del polietileno.?

Los ortopedistas a menudo presentan problemas intraoperatorios con la alineacion
precisa de la inclinacion de la copa acetabular, y aiin més con la anteversién acetabular, *

* particularmente en pacientes obesos y aquellos ubicados en decubito lateral.

Se han desarrollado multiples sistemas, desde los descritos inicialmente por Lewinnek,
dirigidos a lograr una ubicacién exitosa de los componentes en la descrita zona segura,
pero el resultado no ha sido totalmente satisfactorio. Una de las razones por las cuales se
presentan errores, es que los sistemas se basan en el uso del plano de la mesa quirdrgica
como sistema de referencia sin tener una relacion directa con el verdadero plano de la

pelvis.

Por estas razones, surgen hacia los afios noventa los sistemas de cirugia asistidos por
computador, con la publicacion descrita en 1998 por Anthony DiGiogia uno de los
pioneros en este campo, en el cual optimiza la orientacion de la copa acetabular. La
navegacion por computador consiste en unos sofisticados sistemas de algoritmos
computarizados que permitan al cirujano determinar la adecuada ubicacion

tridimensional de instrumentos y de los componentes protésicos durante la cirugia.

11
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Aunque se han desarrollado mdltiples avances en las herramientas de la navegacion,

persisten ain muchas incognitas con respecto a la investigacion.
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MARCO TEORICO

La artroplastia total de cadera es uno de los procedimientos mas exitosos realizados por
ortopedistas, debido a que proporciona excelente resolucién del dolor a los pacientes
afectados por la destruccion degenerativa o inflamaciones de las articulaciones. Es un
procedimiento tradicionalmente reservado para pacientes ancianos, pero con el progreso
de la tecnologia y con la ampliacion de las indicaciones, se ha extendido la realizacion el
procedimiento a pacientes mas jovenes. Como resultado, el niUmero de revisiones podria
llegar a ser mas frecuente. Las revisiones de artroplastias de cadera presentan alta

morbilidad para el paciente e incrementa los costos en los servicios de salud®.

Pero ademas, la artroplastia total de cadera es uno de los procedimientos mas complejos
dentro del campo de la ortopedia, pues ademas del conocimiento que se requiere de la
anatomia y los abordajes quirargicos, es necesario comprender la tridimensionalidad de
la pelvis para lograr una adecuada ubicacion y orientacion de los componentes

protésicos’.

La luxacion presenta una prevalencia de dos a tres por ciento, posterior a artroplastia
primaria total de cadera y tan alta como diez por ciento, posterior a una revision,
ocupando el segundo lugar, después del aflojamiento aséptico, dentro de las
complicaciones clinicas secundarias a este procedimiento y por lo cual corresponde a un

problema al cual deben orientarse todos los esfuerzos en prevenir®.

Variables como la edad, género, calidad ¢sea, estado de tejidos blandos, abordaje
quirurgico, tipo de material de los componentes utilizados y los méetodos de fijacion se
han relacionado con falla de la artroplastia total de cadera, es el malalineamiento de los
componentes la variable independiente mas importante en el resultado y pronéstico del
reemplazo total de cadera. La mala posicion del componente acetabular, independiente

del componente femoral, se ha relacionado con aumento en las tasas de luxacion,

13
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pinzamiento, osteolisis pélvica, migracion acetabular, discrepancia de longitud de
extremidades y desgaste del polietileno de los pacientes sometidos a reemplazo total de

cadera® *

La posicion definitiva de la copa acetabular, particularmente su anteversion, determina la
frecuencia de luxaciones y la extension del desgaste, por lo cual, la adecuada posicion es
indispensable La efectividad de este resultado depende de muchos factores, entre los
cuales estan la técnica y experiencia del cirujano y el tipo de componente acetabular

utilizado®.

Un andlisis multicéntrico de 6774 artroplastias reporté que la anteversion excesiva o la
inclinacion de la copa acetabular fueron el error quirdrgico mas comdn resultante en
luxacién de protesis de cadera. La ubicacion optima del componente acetabular ha sido
objeto de muchos estudios®. Lewinnek y cols (1978) definieron una zona segura tanto
para la inclinacion de la copa como para la version acetabular disminuyendo el riesgo de
luxacion de la protesis. El dogma de esta zona descrita, definido como 45° +/- 10° de
inclinacion acetabular y 15° +/- 10° de anteversion, sirve como base para el objetivo
buscado por muchos cirujanos. Estos autores, ademas, evidenciaron que las tasas de
luxacion se incrementaban desde 1.5% a 6.1% cuando los valores descritos eran

excedidos.
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Grafica 1. Método para el célculo de la anteversion femoral en la radiografia antero-

posterior de la pelvis
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Los cirujanos a menudo presentan problemas intraoperatorios con la precision en la
alineacion de la inclinacion de la copa y aun mas con la anteversion acetabular,
particularmente en pacientes obesos y cuando se ubican en decubito lateral en la mesa
quirdrgica *°

Hassan y cols (1998) y McCollum y Gray (1990) han encontrado que la posicion del
paciente en decubito lateral no es siempre reproducible, y a menudo ocasiona
malalineamiento pélvico, lo cual resulta en alteracion en la ubicacion del componente
acetabular. La flexion pélvica y la aduccion son virtualmente inevitables en esta
posicion, lo cual ocasiona gran demanda de técnica quirdrgica para lograr un resultado

satisfactorio.

Por los anteriores problemas, se han desarrollado multiples sistemas que logren ubicar la

copa acetabular en la zona segura, pero no han tenido resultados satisfactorios,
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principalmente debido a que la mayoria de patrones de referencia se basan en relaciones
establecidas en el plano de la mesa quirdrgica, el cual no se relaciona directamente con la
ubicacion de la pelvis. Ademas se descuida el aspecto, que los dispositivos se alinean
con respecto a la posicion de la pelvis y el tronco al inicio de la cirugia, pero se descuida
la movilidad que se ocasiona en el transcurso de la cirugia. En adicion, la gran mayoria
de implementos delegan en la experiencia del cirujano corregir cualquier alteracion en la
ubicacién del componente protésico.” Babisch y cols. (2002)!° encontraron que el
angulo de inclinacion de la pelvis cambia de acuerdo a la posicion, encontrando que no

es neutro cuando se ubica en decubito supino, sino que se dirige hacia posterior.

Y finalmente, la tendencia que existe a la realizacion de técnicas minimamente invasivas
en reemplazos totales de cadera, las cuales limitan no solo la exposicion del campo
quirdrgico sino que representan la habilidad del cirujano para ubicar los componentes
protésicos sin pinzar los tejidos blandos o el hueso, que genera una nueva dificultad en la

orientacion de los componentes™.

Existe debate acerca de si las radiografias convencionales proporcionan un resultado
estimado de la inclinacion y la anteversion de la copa acetabular durante el seguimiento
postoperatorio. Dado su bajo costo y accesibilidad, estas imagenes potencialmente
representan un método simple para medir la posicion de los componentes y evaluar el
aflojamiento acetabular. Aunque hay limitaciones inherentes al uso de radiografias en
dos planos, Widmer (1999) report6 éxito en determinar la anteversion de la copa
acetabular, grafica 1 midiendo el eje corto de la proyeccién de la elipse acetabular en
relacion a el area de seccion transversal de la proyeccion de la copa a lo largo del eje
corto segun lo descrito por Lewinnek. Sin embargo, el uso de radiografias es complicado
por la flexion y extension pélvica con lo cual se disminuye la probabilidad que el plano
pélvico anterior permanezca en relacién paralela a las radiografias y a la proyeccion del

rayo del proyector de radiografias.
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En los afios noventa se desarrollaron las técnicas quirdrgicas asistidas por computador
que permitieran monitorizar y optimizar la alineacion de la copa acetabular en tiempo

real. Anthony DiGiogia, uno de los pioneros en este campo, publico su técnica en 1998.

Las técnicas de navegacion computarizada utilizan sofisticados algoritmos sistematicos
que permiten al cirujano determinar la ubicacion tridimensional de los instrumentos y los

componentes protésicos durante la cirugia®.

Con este tipo de técnicas, principalmente en el inicio, deben realizarse tomografias
computarizadas realizadas prequirdrgicamente para un adecuado planeamiento. Un
modelo de la pelvis se extraia desde los datos del TAC (Tomografia Axial
Computarizada) realizados intraoperatoriamente. Esta situacion generaba dos
desventajas: la necesidad de TAC prequirdrgico e intraoperatorio para lograr un éptimo
resultado. Estas desventajas, llevaron a la ampliacion de los estudios, logrando
establecer nuevos sistemas que no requieran estas imagenes que reproducen resultados
similares a los de los sistemas que si las utilizan Kalthers y cols **.

Gréfica 2. Método para el célculo de la anteversion y la inclinacion acetabular en la

tomografia axial computarizada.
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Cunningham (1992) desarrollé el concepto del plano anterior de la pelvis definido por las
2 espinas iliacas anterosuperior y los tubérculos pubicos, los cuales son cuidadosamente
localizados y su posicidn es introducida en el sistema del computador, con la ayuda de
maltiples instrumentos infrarrojos los cuales determinaran patrones de referencia:
alineacion inicial de la articulacién de cadera, plano acetabular anterior, registro de pared
medial.

Gréfica 3.

Puntos de reparo anatdmicos para la navegacion del componente acetabular.

El sistema de navegacion AESCULAP OrthoPilot® es un instrumento que generan
una referencia con un componente tridimensional evaluado con camaras de valoracion

pasiva.
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Gréfica 4. Sistema de navegacion por computador libre de imégenes AESCULAP
OrthoPilot®.

El sensor acetabular es fijado en la cresta iliaca. Los sensores son modulares y pueden ser
removidos por diferentes pasos quirdrgicos. Ambos sensores son necesarios para el
inicio de la grabacion de datos en la alineacion articular. Los valores de la inclinacion y
anteversion de la copa acetabular son referenciados por palpacién transcutanea del plano

pélvico anterior (Haaker y cols., 2007).

Todos los cambios del centro de giro funcional por el fresado acetabular y la ubicacion

de la copa son expresados en tres dimensiones (Babisch y Aniot, 2008)

Los valores de la posicion de los instrumentos y los implantes son expresados en datos
absolutos o relativos en milimetros o en grados. La posicion de los diferentes elementos
es escogida por el cirujano de acuerdo al planeamiento pre e intraoperatorio (Babisch y
Aniot, 2008).
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Grafica 5. Imagen computarizada que muestra la toma final de la inclinacion acetabular

y anteversion femoral.

Reamer Nawgaton

Los resultados del uso de la navegacion son variados. DiGiogia (2002) analiz6 80
reemplazos articulares realizados con este sistema encontrando grupo de edad promedio
de 69.4 afios, con tiempo promedio de 110 min y salida del hospital en promedio de 15
dias. El 96% (77) de las copas acetabulares fueron ubicadas en la zona segura. La
comparacion de los datos intra-operatorios y postoperatorios no evidenciaba resultados

estadisticamente significativos.

Ybinger y cols (2007) encontraron una diferencia promedio entre los datos resultado de
la navegacion y los datos del TAC de 3.5° (SD 4.4°), lo cual es 30% menor que los cinco
grados (0-20° ) descritos por Hassan y cols en 1998 desde su técnica convencional. La
diferencia promedio de 6.5° (SD 7.3%) fue encontrada en la anteversion de la copa

acetabular.

En el ambito nacional Arango-Arroyo en 2006 realizaron un estudio descriptivo de 20

pacientes quienes se le realizd reemplazos totales de caderas primarios asistido por

20
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computador y encontraron que la diferencia de diferencia de 2.8° en abduccion
acetabular y 3.2 © en anteversion en los valores obtenidos intra-operatoriamente con el

navegador y los resultados finales medidos en radiografias postoperatorias.

Haaker y cols., en 2007 reportaron un estudio de cohortes retrospectivo de 157 pacientes
comparando la orientacion acetabulo con la técnica convencional versus guiado por
navegacion y encontraron que el 28% del primer grupo versus un siete por ciento del
grupo navegado por computador estuvieron por fuera de los rangos permitidos por

Lewinnek.

Najarian y cols., en 2008 publicaron un estudio retrospectivo de 139 pacientes
comparando los resultados de la posicion del componente acetabulo en tres grupos , un
primero usando el método convencional, un segundo grupo conformado por los primeros
casos navegados por computador libre de imagenes y un tercero, un tiempo después de
haber hecho la curva con el navegador y encontraron una variacién frente a la
anteversion en el primer grupo entre -19 a +18 grados (+ 9.1 grados) , en el segundo
grupo entre -18 a +15 grados (£7.3) y en el tercer grupo entre -15 a +13 grados (+
6.1grados) y con respecto a la abduccién acetabular hallaron una variacion en el primer
grupo entre -11 a +25 grados(x 6.7grados), en el segundo grupo -15 a + 9 grados (+ 5.9
grados) y en el tercero -15 a +11 grados(x 4.7grados) concluyendo que la navegacion
acetabular hace mas reproducible la buena orientacion de los componentes acetabulares

en los RTC (reemplazo total de cadera), pero que requiere una curva de aprendizaje.

Pero en general, los estudios que se encuentran en la revision de la literatura como los
propuestos por Schmalzried y Guttmann (1994), Kennedy y cols, (1998) y Najarian,
Kilgore (2008) reportan que el sistema de cirugia asistida por navegacion tiene una
precisién dentro de los 5°. Un dato importante, es que solo se encontraron tres estudios
aleatorizados que documentaban la eficacia de este procedimiento con un grupo de
pacientes pequefio.
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Y finalmente, aunque la navegacion quirdrgica es un recurso tecnoldgico importante, su
uso en muchas salas de cirugia presenta muchas desventajas. Todos los sistemas de
navegacion requieren tiempo y personal adicional, ademas de los equipos quirurgicos, los
marcadores 0seos, los sistemas que permitan recolectar la informacion y ademas elevan
todo el tiempo de preparacién quirdrgica. Todo esto implica, que sean procedimientos de
mayor duracion con una reduccion significativa en la productividad. Ademas, los
programas disefiados para el uso de sistemas de navegacion son especificos para cada
procedimiento quirdrgico, por lo cual el ortopedista interesado, debe tener un

entrenamiento especifico en su uso (Tannast y cols, 2005).
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OBJETIVOS

GENERAL

Comparar por medio de una radiografia AP de caderas la inclinacién y la anteversion de
la copa acetabular implantadas por técnica quirdrgica convencional versus la realizada
por cirugia asistida por computador en pacientes que sometidos a remplazo de cadera en
el Hospital Santa Clara en 2009.

ESPECIFICOS

- Describir las mediciones de anteversion e inclinacién acetabular, tiempo
quirdrgico en la muestra

- Comparar las mediciones de anteversion e inclinacion acetabular en el grupo de
pacientes CAOS y tradicional, después de la cirugia.

- Estimar el tiempo medio de cirugia al utilizar la tecnologia CAOS y tradicional

23
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HIPOTESIS
HIPOTESIS NULA
Los pacientes sometidos a artroplastia total de cadera por cirugia asistida por computador
no logran una adecuada inclinacion y version acetabular comparados con los realizados

por técnica convencional.

HIPOTESIS ALTERNA
Los pacientes sometidos a artroplastia total de cadera por cirugia asistida por computador
logran una similar o mejor inclinacién y version acetabular comparados con los

realizados por técnica convencional.
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METODOLOGIA

TIPO DE INVESTIGACION

Para el desarrollo de este proyecto se propuso una investigacion de corte cuantitativo,

con un disefio descriptivo de comparacion de dos cohortes de pacientes, a saber:

o Pacientes intervenidos por técnica convencional

o Pacientes intervenidos por cirugia asistida por computador (CAOS)

Los participantes no fueron asignados de forma consecutiva; las razones para no hacerlo
aleatorio radicaron en que los pacientes intervenidos por cirugia asistida por computador
fueron aquellos que representan a una entidad de salud especifica que cuenta con el
instrumental quirargico indicado para realizar el procedimiento. EI grupo restante, esta

conformado por pacientes que fueron sometidos a cirugia por técnica convencional

POBLACION Y MUESTRA

Poblacién de referencia

Pacientes que han sido sometidos a una artroplastia de cadera proveniente de EPS-
subsidiadas que ingresaron al Servicio de Ortopedia del hospital Santa Clara en el
periodo de enero a noviembre de 2009.

La poblacion elegible se encuentra determinada por los criterios de inclusion y exclusion.
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CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion:

1. Paciente sometido a artroplastia primaria de cadera, durante el periodo

comprendido entre agosto de 2008 y diciembre de 2009 en el Hospital Santa Clara.

2. Pacientes sometidos a artroplastia unilateral de cadera.

3. Pacientes mayores de edad.

4. Tener radiografia AP de cadera.

5. Personas pertenecientes al régimen de seguridad social vinculado o subsidiado,

estratos socioecondémicos uno, dos y tres.

Criterios de exclusién:

1. Historias clinicas que carezcan de informacion en mas del 20% de las variables a

estudiar. (ver formato de recoleccion de datos)

2. Pacientes con secuelas de luxacion congénita de cadera.
3. Pacientes a quienes se le realiza cirugia de revision de reemplazo total de cadera.
4. Pacientes con reemplazo bilateral de caderas.
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MUESTREO

Disefio de la muestra

La muestra de este estudio se efectud por conveniencia de casos mediante una toma
consecutiva de pacientes sometidos a artroplastia de cadera, durante Enero a Noviembre de
2009 (segun cronograma) y que cumplieron con los criterios de seleccion. Para este caso,
la asignacion de los participantes estuvo directamente relacionada a la disponibilidad de la

EPS para la financiacion de la cirugia asistida por computador.

El reclutamiento, seguimiento y valoracion de pacientes estuvieron sujetos a la
disponibilidad de pacientes, segun el régimen de seguridad social al cual pertenecieran, de
tal forma, que cada paciente contaba con la autorizacién para efectuar determinado tipo de
cirugia correctiva, por el cual se obtuvo 14 paciente mediante la tecnologia CAOS y 24 con
la forma tradicional.

Unidad de muestreo: historias clinicas del archivo del y radiografias de caderas obtenidas
del departamento de radiologia del hospital.

Unidad de observacion: pacientes sometidos a reemplazo total de cadera que cumplieron
los criterios de seleccion.

Debido a escaso numero de pacientes intervenidos quirdrgicamente por técnica de CAOS y
a la mayor proporcién de intervenciones por técnica tradicional se decididé una muestra con

una razon casi de 1:2 sobre el uso de CAOS vs tradicional.
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FUENTES DE INFORMACION Y TECNICAS DE RECOLECCION

Fuentes De Informacién

Se empleo un instrumento o formato de recoleccion de datos (ver anexo 1) utilizando
fuentes de informacion secundaria para la recoleccion de los datos, como lo son los
registros de historia clinica de los pacientes sometidos a artroplastia de cadera que se
encuentran en su archivo general y las radiografias de caderas tomadas en el servicio de

imagenes diagnosticas Hospital Santa Clara en el periodo de enero a noviembre de 20009.

Teécnicas de Recoleccion

Se aplicd un formato de recoleccion de la informacion obtenida de las historias clinicas
correspondientes a la muestra seleccionada y se realizd la recoleccion de los datos
referentes a la medicidn de la inclinacion y version acetabular de las radiografias de

caderas correspondientes a cada paciente de cada uno de los dos grupos.
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CUADRO DE VARIABLES

DEFINICION NIVEL DE TIPO DE
VARIABLE OPERATIVA MEDICION | CODIFICACION VARIABLE
Angulo de | Medida en é&ngulos, | Cuantitativa |grados dependiente
Inclinacion sobre las indicaciones | continua
copa de la zona segura
acetabular

postoperatorio

Anteversion Medida en angulos, | Cuantitativa |grados dependiente
acetabular sobre las indicaciones | continua
postoperatoria | de la zona segura
Tipo de [ Cirugia asistida por | Cualitativa |0: CAOS
cirugia computador o tecnica | nomina 1: Tradicional
tradiconal ) independiente
Diagnostico Diagnoéstico de base | Cualitativa [ 1: artritisreumatoide, | independiente
del  paciente  que | nominal 2:displasia de
origina la necesidad de caderas, 3
la artroplastia osteoartrosis
Tiempo total | Tiempo  total de | Cuantitativa | minutos independiente
de cirugia duracién del | Razon
procedimiento seguln el
record quirdrgico en
minutos
Tipo de|Uso de anestesia|Cualitativa |O0: Anestesia general [independiente
anestesia regional o general [ nominal
durante la cirugia
1: Anestesia regional
Edad Edad en afios Cuantitativa | afios independiente
Ordinal
Genero Masculino o femenino | Cualitativa [ 1: Masculino independiente
Nominal 2: Femenino
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CALIDAD DEL DATO: CONTROL DE SESGOS Y ERRORES

Estudio de disefio descriptivo de comparacion de dos cohortes de pacientes para responder
a la pregunta de investigacion sobre las diferencias en las mediciones de la anteversion e
inclinacion acetabular con el método asistido por computador (CAOS) y de la forma
tradicional, implica la probable presentacion del sesgo de seleccion, informacion vy

confusion, frente al cual se contemplaron las siguientes estrategias de control:

Debido a que la unidad de analisis (pacientes sometidos a cirugia de reemplazo de
cadera) fueron seleccionados a partir de la historia clinica, es probable que los grupos no
fueran equivalentes, para ello, se hicieron pruebas de hipotesis para establecer la
homogeneidad o diferencia entre los grupos.

En la medida en que el estudio se realiz6 con un muestreo no probabilistico a
conveniencia, una estrategia para controlar la falta de representatividad de la muestra es
evitar hacer extrapolaciones de los resultados a otras poblaciones y leer los resultados y
conclusiones teniendo en cuenta las particularidades de la muestra seleccionada.

Por otra parte, en el estudio se tuvieron en cuenta como variables de confusion la edad y
sexo que pudieran influir en los resultados, las cuales fueron contraladas mediante un
procedimiento estadistico de estratificacion del analisis a partir de ellas. El sesgo de
medicion se controlo primero por medio de un estandar pre-acordado de toma de

radiografia con el servicio de radiologia, segundo en la medicion se pre-establecio una
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técnica estandarizada de toma de medidas validadas por la literatura internacional.

(Widmer,1999).
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ANALISIS ESTADISTICO

Para el analisis estadistico se empleé el programa SPSS version 17® con licencia de la
Universidad del Rosario.

Segun la naturaleza de la variable, el andlisis descriptivo univariado incluyé el calculo de
medidas de tendencia central media, mediana y moda, de dispersion rangos e intervalos
de confianza y distribucidn de porcentajes y frecuencias.

Ademas se contempld un analisis estadistico a través de pruebas de hipdtesis adecuadas
para el caso (U Mann Whitney para muestras independientes), la cual resulté después de
la evaluacion al no cumplirse los supuestos de normalidad de los datos. Mediante la
prueba de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov, se pudo estimar que los datos de
la variable de interés (medicion de la inclinacion y version acetabular) no sigue una
distribucion normal; de ahi que para el anélisis estadistico se haya contemplado la prueba

de hipoétesis de Mann-Whitney.

Por su parte, para las variables categéricas se emple6 la prueba de independencia de ji-

cuadrado, para probar la hipétesis nula que las variables son independientes.

Las variables sexo y edad se consideraron como variables de confusién, las cuales fueron

contraladas mediante un procedimiento estadistico de estratificacion del andlisis a partir de

ellas, de tal forma que en los resultados se precisa un analisis detallado de la variacion de la
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copa acetabular en artoplastia de cadera, a partir de del sexo y edad (agrupada) de la

muestra.
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ASPECTOS ETICOS

Se cumplié con la reglamentacién de la resolucion 8430 del Ministerio de Proteccion Social
respecto a la investigacion con seres humanos.

Los pacientes sometidos a reemplazo total de cadera en Hospital Santa Clara tienen un
formato especial para el consentimiento informado para la utilizacion de los datos de en
estudios clinicos en todo paciente que ingresa al servicio de Ortopedia y Traumatologia en
el cual se aclaran las reserva y completa confidencialidad de los datos obtenidos (no
publicando las identidades de los pacientes), no se encuentra conflicto de interés por parte
de ninguno de los autores, ya que la investigacion se realiza para fines académicos

exclusivamente.
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PRESUPUESTO
Tabla 1. Tabla de presupuesto.
ELEMENTOS COSTO COSTO TOTAL
UNITARIO(PESOS)

INVESTIGADORES(2)

$300°000 $600°000
TUTOR TEMATICO(2)

$500°000 $1000°000
EPIDEMIOLOGO

$500°000 $500°000
OTROS

$200°000 $200°000
IMPRESIONES

$50°000 $50°000

PUBLICACION

$100°000 $100°000
TOTAL $ ’

1’650°000 $2°450°000
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CRONOGRAMA

Tabla 2. Tabla de cronograma

ANO Y MES

SEPT - NOV. ENE 09- DIC 09- FEB MAR
ACTIVIDAD OCT 08 08 NOV 09 ENE 10 10 10

Preparacioén y
aprobacion de
proyecto

Presentacion a la
comunidad
académica

Recoleccion de datos

Andlisis de
resultados

Entrega de trabajo

Publicacion
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RESULTADOS

Se estudiaron 38 sujetos, donde se compararon dos grupos (técnica quirdrgica
convencional versus cirugia asistida por computador) por medio de una radiografia AP
de caderas se evaluo la inclinacion y la anteversion de la copa acetabular implantadas.
Estos grupos se distribuyeron segun el tratamiento para el reemplazo de cadera. El 37%
(n = 14) de los participantes aportaron al grupo de la cirugia ortopédica asistida por
computador (CAQS) v el restante 63% (n = 24) al grupo con el tratamiento tradicional.
La edad promedio del grupo fue de 51 afios y el tiempo quirtrgico para todo el grupo fue

de una hora y cuarenta y siete minutos.
El promedio del puntaje de anteversion acetabular fue de 11,84 grados lo cual estaba
dentro de lo esperado como normal, igualmente la inclinacion acetabular o SHARP

presento un promedio de 41,94 valor que se encontraba dentro del rango de lo normal.

Tabla 3. Resultado de andlisis univariado de las variables contindas.

VARIABLE MEDIA DE
51,15 11,41
EDAD
107,65 22,28
TIEMPO QUIRURGICO
11,84 7,78
ANTEVERSIONACETABULAR
7,05 4,44
ANTEVERSION ACETABULAR IDEAL ABSOLUTO
41,94 5,42
INCLINACION ACETABULAR O SHARP
4,94 3,72
INCLINACION ACETABULAR O SHARP IDEAL
12,00 4,89

PERFECTA ORIENTACION ACETABULAR

Se crearon tres variables a la primera se le llamo anteversién acetabular ideal absoluta, la
cual hace referencia a la magnitud de error que existe con respecto del angulo ideal que

es de 15 grados, la segunda fue la inclinacion acetabular o SHARP ideal, , la cual hace
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referencia a la magnitud de error que existe con respecto del angulo ideal que es de 45

grados, y la tercera variable denominada perfecta orientacion acetabular, que

representaba que tantos grados se alejaba del punto orientacion acetabular perfecta

teniendo en cuenta los dos planos evaluados.

Tabla 4. Resultado de analisis univariado de las variables categoricas

VARIABLE FRECUENCIA | PORCENTAJE

GENERO MASCULINO 19 50
FEMENINO 19 50

DIGNOSTICO Artritis Reumatoide 5,3
Displasia de caderas 21,1
Osteoartritis 28 73,7

TIPO DE ANESTESIA GENERAL 8 211
REGIONAL 30 78,9

ANTEVERSION ACETABULAR NORMAL NO 8 21,1
Sl 30 78,9

INCLINACION ACETABULAR O SHARP NO

NORMAL 4 10,5
= 34 89,5

PERFECTA ORIENTACION ACETABULAR NO 12 316
= 26 68,4

La proporcion en cuanto a género en el grupo fue del 50% para hombres y mujeres

respectivamente, el diagndstico mas frecuente encontrado fue el de osteoartritis

representando el 73,7 de toda la poblacion. Se cre6 una variable que se Ilamo buena

orientacion acetabular donde se evaluaba la normalidad en los dos planos evaluados.
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Tabla 5. . Resultado de andlisis bivariado de las variables categoricas

VALOR DE
VARIABLE CAOS TRADICIONAL p

FEMENINO 6 13
MASCULINO 8 11 0,369
GENERAL 3 5
REGIONAL 11 19 0,635
ARTRITIS REUMATOIDE )
DISPLASIA DE CADERAS h
OSTEOARTROSIS 8 20 N/A
NO 6
Sl 12 18 0,365
NO

0 4
S| 14 20 0,144
NO 2 10
= 12 14 0,08

No existio diferencias significativas entre el grupo CAOS vs Intervencion tradicional en
ninguna de las variables categoricas.

Tabla 6. Resultado de analisis bivariado de las variables contintas-categorica.

VARIABLE MEDIA DE VALOR DE p
CAOS 49,21 12,63
TRADICIONAL 52,29 1076 0,43
CAOS 132,21 11,44
TRADICIONAL 93,33 12,00 0
CAOS 9,50 8,03
TRADICIONAL 13.21 7.47 0,159
CAOS 8,21 4,93
TRADICIONAL 6,38 4,08 0,223
CAOS 42,14 3,16
TRADICIONAL

41,83 646| 0,868
CAOS 3,57 2,24
TRADICIONAL 5,75 4.20 0,082
CAOS 11,79 5,51
TRADICIONAL 12.13 4,62 0,84
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Se puede afirmar que la media del tiempo quirdrgico de CAOS fue mayor que la media
quirdrgica de la intervencion tradicional con una diferencia significativa (p = 0.0000), el
resto de variables continuas no mostraron diferencias significativas entre los grupos

estudiados.
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DISCUSION

El primer propdsito de nuestro estudio fue dar a conocer nuestra experiencia de la
implementacién del sistema de navegacion por computador libre de imégenes aplicado
en el reemplazo total de cadera en Colombia, y la segunda compararlo con el método
convencional que se utiliza en nuestra institucién. Comparacién que se constituye en un
aporte significativo respecto al estado del arte sobre la eficacia de la técnica asistida por
computador, pues aungque no se encontraron diferencias significativas respecto a las
mediciones de anteversion e inclinacion acetabular, si se encontraron evidencias
significativas en relacion a la existencia de una mayor duracion en el tiempo de cirugia
con la técnica CAOS, informacion valiosa para especialistas en el area, administradores
de servicios en salud; pero, es recomendable hacer estudios analiticos prospectivos tipo
ensayo clinico comparativos aleatorizados y ciegos hasta donde sea posible para dar
cuenta de la efectividad de la técnica asistida por computador para el reemplazo de
cadera.

15 en 2006 realizaron un estudio

Estudios anteriores en nuestro pais Arango-Arroyo
descriptivo de 20 pacientes quienes se le realizo reemplazo total de cadera primario
asistido por computador y encontraron que la diferencia de diferencia de 2.8° en
abduccion acetabular y 3.2° en anteversion en los valores obtenidos intra-
operatoriamente con el navegador y los resultados finales medidos en radiografias

postoperatorias.  Nuestro estudio no mostrd diferencias estadisticas en cuanto al

posicionamiento final de la copa acetabular con respecto a la inclinacién y anteversion
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acetabular, pero hay que anotar que se observaron tendencias a favor del CAOS, por
ejemplo se puede observar que con respecto a la perfecta orientacion acetabular en los
dos planos con la técnica CAOS solo dos de 14 caderas estuvieron fuera de los limites de
normalidad comparado con el grupo de técnica convencional solo 14 de 24 estuvieron
dentro de los limites de normalidad a pesar de que no se encontrd una diferencia
estadisticamente significativa probablemente debido al tipo de estudio , por lo cual es
importante realizar estudios prospectivos que lleven a una concusion mas precisa.
Ademas se observo que con la utilizacién del CAOS con respecto a la anteversion
femoral que la variacion es + 4.9 grados muy similar la técnica tradicional que mostro
una variacion de +4.08 grados, mientras que para la inclinacion acetabular es + 3.16
grados para el CAOS mientras que para la técnica tradicional esta variacion es de + 6.46
grados, estos resultados andan en lo reportado por Parrate y cols que muestran
variaciones entre 2 y 7 grados. Frente al tiempo de cirugia promedio, mediante la
tecnologia CAOS ésta tiene una duracion de aproximadamente 39 minutos mas que la
forma tradicional otros estudios reportan aumento de 20 minutos al utilizar los sistemas

de navegacion, Najarian y cols®.

En estudios anteriores en los cuales implementaron sistemas navegados por computador
tuvieron problemas con la variacion de las medidas intraoperatorias de 3 grados en
paciente con indice de masa corporal mayor de 27 en posicion decubito supino con la
ubicacion de los puntos de reparo para iniciar la navegacion del componente acetabular

en la posicion dectbito supino, Tannast y cols *®. En nuestro estudio no tuvimos en
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cuenta esta variable y ademas modificamos la posicion del paciente en la mesa quirdrgica
a decubito lateral la cual es la técnica estandarizada en nuestro sitio de trabajo, lo que
seguramente pudo impedir obtener mayores diferencias en los resultados con respecto al
posicionamiento del componente acetabular, lo cual debe incluirse en futuros estudios.
Como conclusion los sistemas de Navegacion la navegacion quirdrgica es un recurso
tecnoldgico importante, su uso en muchas salas de cirugia presenta muchas desventajas.
Todos los sistemas de navegacion requieren tiempo y personal adicional, ademas de los
equipos quirurgicos, los marcadores 0seos, los sistemas que permitan recolectar la
informacién y ademas elevan todo el tiempo de preparacion quirdrgica. Todo esto
implica, que sean procedimientos de mayor duracién con una reduccion significativa en
la productividad. Ademas, los programas disefiados para el uso de sistemas de
navegacion son especificos para cada procedimiento quirargico, por lo cual el ortopedista
interesado, debe tener un entrenamiento especifico en su uso, sin embargo para el
ortopedista en entrenamiento es una herramienta Gtil y también para su uso en casos
especiales donde la posicion de los componentes acetabulares son esenciales para los
buenos resultados con respecto a la duracién de una protesis como en los casos de
resuperficalizacion y la reemplazos totales de caderas en pacientes jovenes.

Como limitantes del estudio se encuentran que no se llevo a cabo una aleatorizacion de
los pacientes sometidos a remplazo total de cadera, adicionalmente a ser un estudio de
tipo descriptivo de comparacion de dos cohortes no se puede realizar afirmaciones de

causalidad o deterministicas, solamente se pueden evaluar y mirar tendencias por lo que
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los resultados se deben mirar bajo el contexto clinico, sin embargo es la base y soporte de

otros estudios prospectivos que se puedan llevar a cabo en el futuro.
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CONCLUSIONES

La técnica CAOS no fue inferior a la tradicional, hablando de anteversién femoral e
inclinacion acetabular en pacientes sometidos a reemplazo total de cadera, se requieren
estudios clinicos controlados prospectivos aleatorizados ciegos y multicentricos si son
posibles, lo cual probablemente aclaren si la técnica CAOS es méas precisa dentro de los

datos de normalidad.
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ANEXOS

Anexo 1.
FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS
COMPARACION DE LA ORIENTACION DE LA COPA ACETABULAR EN LA
CIRUGIA ASISTIDA POR COMPUTADOR VERSUS TECNICA
CONVENCIONAL EN PACIENTES SOMETIDOS A REMPLAZO TOTAL DE
CADERA EN EL

HOSPITAL SANTA CLARA DE BOGOTA

IDENTIFICACION DE PACIENTE:

GRUPO A(1) B(2)

EDAD(MESES):

SEXO(MASCULINO: 1IFEMENINO:2)

INCLINACION ACETABULAR
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INCLINACION ACETABULAR

POSTOPERATORIA (GRADOS):

ANTEVERSION ACETABULAR

POSTOPERATORIA (GRADOS):

TIPO DE ANESTESIA

1. REGIONAL

2. GENERAL

DIAGNOSTICO

1: ARTRITIS REUMATOIDE

2.: DISPLASIA DE CADERAS

3:0STEOARTRITIS

TIEMPO TOTAL DE CIRUGIA (Min)
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Anexo 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he sido informado por
del departamento de ortopedia y traumatologia del hospital Santa Clara, el
dia que se estd adelantando un estudio para comparar la

efectividad que presenta la cirugia asistida por computador en la orientacion de la copa
acetabular en las artroplastias de cadera versus la técnica tradicional, con el fin de mejorar
la sobrevida de los reemplazos totales de cadera.

Yo he elegido participar libremente en el estudio, entendiendo que para esto debo llenar
algunos requisitos clinicos y paraclinicos previos para ser candidato a reemplazo total de
cadera.

Entiendo que mi participacion es enteramente voluntaria y que si me reh(so a participar en
el estudio es mi eleccion, asi como que puedo retirarme voluntariamente en cualquier
momento del estudio sin que esto me ocasione algun tipo de sancion.

Me han explicado que participar en el estudio conlleva los riesgos habituales de un
reemplazo total de cadera, que no obtendré beneficio individual y que se espera que el
beneficio sea recibido por otras personas que hacen parte de la comunidad cientifica.

Sé que la informacion obtenida de mi seré tratada de forma confidencial y que yo no voy a
ser identificado personalmente en los resultados del estudio.

He tenido la oportunidad de preguntar sobre dudas e interrogantes surgidas en mi sobre el
proceso de la investigacion

Se me ha preguntado si tengo alguna duda del estudio en este momento. Sé que si en el
futuro tuviera alguna duda del mismo, puedo contactar al doctor Cesar Daza al teléfono
3205434220 o al doctor Ruben Rodriguez al teléfono 3002647227

Firma paciente Firma Testigo
C.C. No. C.C.No

Igore Jhon. Evaluation of component positoning in primary total hip arthroplasty using an
imageless navigation devide compard with traditional methods. Journal of arthroplasty 2008
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