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Resumen.—H objetivo de este estudio es realizar un
andlisis de supervivencia del implante en las artroplastias
totales de rodilla estandar alos 5 afos de la intervencion, asi
como el estudio de los factores relacionados con dicha
supervivencia

Padentes y métodos Se ha redlizado un estudio prospectivo
que incluye 271 pacientes que fueron intervenidos de
proétesistotal de rodilla estandar en el periodo comprendido
entre 1988 y 1993 y posteriormente trasladados al servicio
de Rehabilitacion. Para la recogida de datos utilizamos el
cuestionario modificado de la British Orthopaedic Assodation
Para el andlisis de supervivencia hemos utilizado la funcién de
Kaplan-Meier y consideramos como evento o
acontecimiento final para la supervivencia la retirada de la
protesis

Resuftados H porcentaje de supervivencia de esta serie a
los 5 anos es del 94,98% Los factores asociados
significativamente con la supervivencia a los 5 afios han sido:
valgo al alta hospitalaria (p < 0,001), luxacion de rétula
(p < 0,001; supervivencia 70,59 %), infeccion (p < 0,001;
supervivencia 28,57%), descementacion (p< 0,001;
super vivencia 50 %), inestabilidad (p < 0,001; supervivencia
25%) vy dolor de etiologa desconocida (p< 0,001;
supervivencia 92%). Los resultados funcionales y de
impresion subjetiva alos 5 afos han sido excelentes 0 buenos
enel 72,2%de los casos.

Conclusiones. En esta serie los resultados de las protesis
totales de rodilla estandar a los 5 afos de la cirugia son
predecibles, constatandose una alta supervivencia del
implante y unos resultados funcionales y de impresion
subjetiva excelentes o buenos en la gran mayoria de los

casos

Palabras clave: Artroplastia total de rodilla. Andlisis
de la supervivencia. Rehabilitacion. Artrosis de rodilla.
Artritis reumatoide.
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STANDARD TOTAL KNEE REPLACEMENT.
ANALYSIS OF 5-YEARIMPLANT SURVIVAL
RATES

Summary.—The aim of this study is to analyse implant
aurvival ratesin standard tota knee arthroplasties5 years after
inter vention and to study the factorsrelated to survival rates

Ratients and methods This was a prospective study
involving 271 patients who received standard total knee
prostheses between the years 1988 and 1993, who were
later transferred to the Rehabilitation Service. Data was
collected by means of the modified questionnaire of the
British Orthopaedic Association. The Kaplan-Meier function
was used to analyse survival rates, and we considered a final
event or occurrence for survival to be removal of the
prosthesis

Results The 5-year surviva rate for this group was 94.98 %
Factorsthat were significantly associated with 5-year survival
included valgus at the time of release from the hospital
(p< 0.001), patellar luxation (p< 0.001; survival rate 70.59%),
infection (p < 0.001; survival rate 28.57 %), de-cementation
(p< 0.001; survival rate 50 %), instability (p < 0.001; survival
rate 25%), and pain of unknown etiology (p < 0.001; survival
rate 92 %). Functional results and subjective impressions of
resultsat 5 years were excellent or good in 72.2%of cases

Conclusions In this studly, the resuits of standard tota knee
replacement at 5 years post-surgery are predictable, and we
have established a high implant survival rate and excellent or
good functional results and subjective impressions of results
in a great majority of cases

Key words: Total knee replacement. Survival rate
analysis. Rehabilitation. Arthrosis of the knee.
Rheumatoid arthritis
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PAGESE, ET AL PROTESSTOTAL DE RODILLA ESTANDAR. ANALISSDE SUPERVIVENCIA DEL IMPLANTE A LOS5 ANOS

INTRODUCCION

Un tercio de las personas de edades comprendidas
entre los 63 y 94 anhos tienen evidencia radiologica de
artrosisen larodillay el 40 %de estos casos presentan
dolor y limitacion funcional a pesar del tratamiento
médico y rehabilitador’. Para estos pacientes la
sustitucion protésica representa una clara mejoriaen su
sintomatologa y calidad de vida**. La valoracion de los
resultados de la artroplastia de rodilla debe hacerse en
funcion del tipo de implante, del diagnostico
preoperatorio, la satisfaccion personal del paciente y de
las curvas de super vivencia del implante. Dichas curvas
han sido muy utilizadas en Oncologia y actualmente se
estan empleando en ortopedia para la valoracion de los
resultados y la duracion de los distintos implantes’.

B objetivo de este estudio es realizar un andlisis de
supervivencia del implante en los pacientes
intervenidos de artroplastia total de rodilla estandar
(ligamento cruzado posterior conservado) ingresados
en nuestra seccion durante el periodo 1988-1993, asi
como el estudio de los factores relacionados con dicha
super vivencia.

PACIENTESY METODOS

Se harealizado un estudio prospectivo iniciado en
octubre de 1988 y finalizado en diciembre de 1998, que
incluye 271 pacientes que fueron intervenidos de
protesis total de rodilla primaria estandar (con
conservacion del ligamento cruzado posterior) de
forma consecutiva por diferentes cirujanos del servicio
de Cirugia Ortopédica y Traumatologia de nuestro
Hospital en el periodo comprendido entre 1988 y
1993. Posteriormente todos ellos fueron trasladados
al servicio de Rehabilitacion para realizar tratamiento
medico rehabilitador en régimen de hospitalizacion.

Del tota de los 271 pacientes incluidos en el estudio,
24 fueron intervenidos de las dos rodillas, lo que
supone un numero final de 295 proétesis. En ellas se
incluyen las prétesis de 21 pacientes que no se han
localizado en el control final alos 5 afios

Para la recogida de datos utilizamos el cuestionario
modificado de la British Orthgpaedic Assodiatiarf en el que
se detallaron las siguientes variables: edad, sexo,
etiologia, nimero de intervenciones previas, indice de
masa corporal al ingreso hospitalario, tipo de protesis
(rétula, fijacién), tratamiento rehabilitador, tiempo total
de estancia hospitalaria, tiempo de ingreso en la planta
de rehabilitacion, balance articular, valgo y varo
regstrados en el preoperatorio, a alta hospitalariay a
los 5 afios, balance muscular a alta hospitalariay alos
5 anos, complicaciones médicas y quirtrgicas y
mortalidad. También realizamos una encuesta de

valoracion funcional y de satisfaccion personal a los
5 afios de la ciruga

Para establecer larelacion dessable entre el peso y la
talla utilizamos el indice de Quetelet o indice de masa
corporal (IMC)” que se obtiene de la relaciéon peso
(kg)/talla (m)2.

Aunque en todos los casos la proétesis utilizada fue
del tipo bicondilea por desplazamiento con
conservacion del ligamento cruzado posterior, en
funcion de s se realiza o no sustitucion rotuliana, los
pacientes son categprizados en: no se redliza recambio
patelar, si se realiza dicho recambio y patelectomia.
También establecemos tres categprias en funcion del
tipo de fijacién de los componentes protésicos mayores
femoral y tibial. B anclaje patelar no se utilizo para
establecer categprias

B tratamiento rehabilitador se inicio en todos los
pacientes durante el postoperatorio inmediato, segin la
pauta estandar de fisioterapia o con la utilizacion de un
sistema de movilizacién pasiva continua (MPC) vy
fisioterapia®. Ningin paciente estudiado en esta serie
sigui6 tratamiento en régimen ambulatorio en nuestro
servicio o en cualquier otro después del alta hospitaaria

Cuantificamos en dias la estancia hospitalaria total
desde el ingreso en el hospital hasta el momento del
adlta hospitalaria y diferenciamos el periodo de ingreso
en el servicio de Rehabilitacion.

Para la medicion del balance articular utilizamos el
goniémetro manual estandar (Alimed Inc, Dedham
Mass) segiin la técnica habitual® y para el balance
muscular la escala de la Medical Research Counal (MRC)
con cotacion de 0 a 5.

S estudio, seriada en el tiempo, la alineacion de las
extremidades inferiores (varo, valgo) mediante
telerradiografias en proyeccion anteroposterior en
carga total bipodal. Ademas realizamos un estudio
radiologico basico, también seriado en el tiempo y que
comprende una radiografia anteroposterior y lateral
en carcp, para estudiar la presencia de descementacion
aséptica, ya que sblo consideramos su existencia si
observamos lineas radiolticidas > 2 mm y que muestran
un aumento progresivo con el tiempo,
independientemente de s estan asociadas a
sintomatologia clinica o no.

Recogemos la existencia, el nimero y el tipo de
complicaciones quirurgicas durante el acto operatorio,
en el postoperatorio inmediato y a lo largo de los
5 afios de sequimiento.

En la valoracion funcional estudiamos de forma
aislada 4 parametros: dolor, marcha, actividades de la
vida diaria y satisfaccion personal. Esta valoracion
funcional sdlo se realiz6 en pacientes vivos y
portadores de la protesis a los 5 afos de la
intervencion. En el de la satisfaccion personal,
teniendo en cuenta que esta variable puede reflejar el
resultado final, se incluyeron todos los pacientes,
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TABLA 1. Andlisis descriptivo de protesis total de rodilla
estandar (N = 295): generalidades

Media de edad (afos) 66,93 (£ 7,24)
Sexo
Hombre 73 (24,75%
Muijer 222 (75,25%)
Etiologia
Artrosis 273 (92,5%
Artritis reumatoide 22 (75%
Intervenciones previas
No 246 (83,40%)
Osteotomia tibia 34 (11,52%)
Patelectomia 5(1,70%
Meniscectomia 7(237%
Otras 3(1,01%
indice de masa corporal
(IMC) medio 29,26 (+ 34)

asumiendo que los casos perdidos en el sequimiento
(pacientes fallecidos, protesis revisadas y pérdidas de
seguimiento o con datos incompletos) tenian peor
resultado.

Los datos han sido analizados con el paquete de
programas estadisticos BIDP® (University of California
Press Berkeley, CA. 1985). Las variables cuantitativas se
describen con la media y la desviacion estandar s siguen
una distribucién normal, y con la mediana y el rango en
caso contrario. Las variables cudlitativas se describen con
el porcentaje de distribucion de cada una de las
categorias. Para el andlisis de supervivencia hemos
utilizado la funcién de Kaplan-Meier. Para la comparacion
de las curvas de supervivencia se han utilizado los
métodos estadisticos de Bredow y de Tarone-Ware. La
influencia de las variables cuantitativas en la supervivencia
se ha andlizado mediante el andlisis de Cox. H nivel de
significacion estadistica aceptado ha sido del 5%
(p<0,05).

Consideramos como evento o acontecimiento final
para la supervivencia la retirada de la prétesis Se han
incluido en el andlisis con el peor resultado posible
(retirada de la prétesis) los pacientes que han fallecido
y aquellos que se han perdido alo largo del seguimiento
porque no han acudido a la visita de control (datos
incompletos o drgp ouf) a pesar de que se realizaron
numerosos esfuerzos para intentar localizarlos
(llamadas telefonicas, telegramas y cartas).

En el estudio de los factores relacionados con la
retirada de la prétesis, y dado que un mismo
puede haber presentado mas de una complicacion
durante el sequimiento (6 meses-5 afos), se han
analizado por separado las diferentes complicaciones
quirurgicas, comparando cada una de ellas con los

TABLA 2. Andlisis descriptivo de protesis tota de rodilla
estandar (N = 295): tipo de protesis, tratamiento rehabilitador,
tiempo de estancia hospitalaria y de ingreso en rehabilitacion,
evolucion del balance articular, alineacion extremidades
inferiores y evolucion del balance muscular

Tipo profesi Pcient
Sustitucion rotuliana
No 23 (7,80%
S 267 (90,51%
Patelectomia 5(1,69%
Fijacion
Cementacion 219 (74,24%
Hibrida 76 (25,76 %)
Tratamiento rehabilitador
Pauta estéandar de cinesiterapia 197 (66,78%)
Pauta movilizacién pasiva continua
y cinesiterapia 98 (33,22%)
Tiempo total de estancia
hospitalaria (dias) 39,33 (+ 14,44)
Tiempo de ingreso en la planta
de rehabilitacion (dias) 2452 (£ 11,44)
Reqperatario  AH 52afo

Evolucion balance
articular medio
rodilla (grados)
Extension
Hexion

65(+82) -68(+74) -24(+59)
101,5(+17,3) 899 (+ 12,5) 984 (+ 17,4)

Alineacion
extremidades
inferiores (grados)

Valgo 1453 (+6,37) 56(+55) 34(+51)

Varo 11,70 (+4,20) 1,1(+x37) 1,7(x38)
Evolucion balance

muscular medio

Cuadriceps - 35(x05 33(+16)

Hexoresrodilla - 36(£05 34(+16)

AH: dlta hospitalaria

pacientes que no han presentado ninguna a lo largo de
la evolucion.

RESULTADOS

La media de edad fue de 66,9 (+ 7,2) afos y la
relacion hombre/mujer 1/3. La artrosis fue la etiologia
maés frecuente como causa de la intervencion, y el
26,6 % habian sido inter venidos previamente en alguna
ocasion de la rodilla sustituida. B indice de Quetelet
medio fue de 29, 3 (+ 34) (tabla1).
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TABLA 3. Andlisis descriptivo de protesis total de rodilla
estandar (N = 295): complicaciones, retirada de proétesis,
mortalidad y casos perdidos

TABLA 4. Andlisis descriptivo de protesis tota de rodilla
estandar : resultado valoracion funcional e impresion subjetiva
(N =228) y satisfaccion persona (N = 295) alos 5 afios

Complicaciones
No, médicas 251 (85,08%)
S, médicas 44 (1492%)
No, quirurgicas totales 198 (67,72%
9, quirargicas totales 97 (32,88%)
1 complicacion 73 (24,75%)
>1 complicacion 24 (8,13%
Retirada protesis 18 (6,10%)
Mortalidad (exitus) 31(10,50%)
Casos perdidos 21 (7,11%

La existencia de sustitucion del componente
rotuliano, el tipo de fijacion, el tipo de tratamiento
rehabilitador, el tiempo medio de estancia, la evolucion
del balance articular y muscular medio y la alineacion
de las extremidades inferiores se detallan en la tabla 2.

En la tabla 3 se describen la frecuencia general de
complicaciones (que incluye los casos de retirada de la
protesis), la mortalidad y el numero total de casos
perdidos

Las complicaciones médicas mas frecuentes fueron la
trombosis venosa profunda (56%, y el
tromboembolismo pulmonar (2,2%). La frecuencia de
las diferentes complicaciones quirur gicas presentadas
en algin momento del periodo de seguimiento
(peroperatorio, postoperatorio inmediato, a los
6 meses, al aho, a los 2 y a los 5 afios) ha sido:
complicaciones de la herida operatoria 8,47 % luxacion
de rotula 7,12 % infeccion 2,37 % descementacion
aséptica 5,42 % inestabilidad 1,69 % rigidez articular
5,42 %Y dolor de causa desconocida 3,05 %

Se detalla en la tabla 4 el resultado de la valoracion
funcional alos5 afiosde la intervencion y la satisfaccion
personal.

La mediana de seguimiento de los casos en los que
no se haretirado la prétesis fue de 5,05 afos (rango
0,65-9,75) y la mediana de seguimiento de los casos en
los que s existio retirada de la proétesis fue de
2,99 anos (rango 0,65-7,42). H porcentaje de
supervivencia de esta serie a los 5 afos es del 94,98 %
(fig 1).

En la tabla 5, se detallan los factores relacionados
con la retirada de la protesis en el postoperatorio
inmediato siendo solo en este estadisticamente
significativo el valgo al alta hospitalaria. En la tabla 5,
también se detallan la tasa de supervivencia del
implante segin las diferentes complicaciones
quirargicas aparecidas durante el seguimiento
(6 meses-5 anos).

Dolor (N =228)
Ninguno 133 (58,33%)
Ligero, no compromete la actividad
normal ni el suefo 70 (30,70%)
Moderado, limita la actividad normal,
necesita usar analggsicos 23 (10,08%)
Intenso, limitacion importante 2(0,87%
Marcha (N = 228)
Cojera
No 124 (54,38%)
Ligera 65 (28,50%)
Moderada 35(15,35%)
Grave 4(1,75%)
Ayudas
No 126 (55,26 %)
Baston ocasional 63 (27,63%)
Baston casi sempre 31 (13,59%)
Dosbastones 8 (3,50%)
Andador -
No marcha -
Perimetro
llimitado (> 1 km) 115 (50,43%)
6 manzanas (hasta 1 km) 62 (27,19%)
2-3 manzanas (hasta 500 m) 43 (18,86%)
50-100 m 7(3,07%
Domicilio 1(0,43%
Incapaz -
Tiempo
SQuperior a60 min 111 (48,68%
30-60 min 63 (27,63%
10-30 min 46 (20,17%)
5-10 min 5(219%
Domicilio 3(1,31%
Incapaz -
AVD (N =228)
Escaleras
Normal 34 (1491%
Barandilla, baston, anbos 192 (84,21%)
Imposible 2(0,87%
Sedestacion y levantarse de la silla
Con facilidad 152 (66,67 %9
Con dificultad 63 (27,63%)
Solo con ayuda de las extremidades
superiores 13 (5,70%9
Transporte publico (N = 228)
No 83(36,40%)
1 145 (63,59%)
Impresion subjetiva (N = 295)
Excelente (100 % mejoria) 179 (60,7%
Buena (50 % mejoria) 34 (11,5%
Regular (igual preoperatorio) 9(3,1%
Mala (peor preoperatorio) 73 (24,7%)
AVD: actividades de la vida diaria
00
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TABLA 5. Andlisis de los factores relacionados con
la supervivencia (funcién de Kaplan-Meier) de las protesis
totales de rodilla estandar (N = 295)

\ariables P

Sexo NS
Edad NS
Riologa NS
Numero tota de intervenciones previas NS
IMC NS
Valgo d alta hospitalaria < 0,001
Varo d alta hospitalaria NS
NuUmero de complicaciones quirurgicas

en el postoperatorio inmediato NS
Existencia de complicaciones quirurgicas

en el postoperatorio inmediato NS

Corrpicaciones quitigk Roceniai R
(6 meses5 anos) de spervivenda

No 98,88 < 0,001
Luxacion de rétula 70,59 < 0,001
Infeccion 28,57 < 0,001
Descementacion 50 < 0,001
Inestabilidad 25 < 0,001

Dolor de etiologia desconocida 92
IMC: indice de masa corporal; NS no significativa

<0,0145

DISCUSION

B andlisis de supervivencia se trata de una funcion
de tiempo, que se gplica en una poblacion con cualquier
acontecimiento de tipo discontinuo. Comienza con una
poblacion en la que inicialmente el 100% de los
individuos no presentan el acontecimiento en cuestiony
en cada periodo de tiempo indica el porcentaje de
sujetos que todavia no presentan el acontecimiento. B
andlisis de supervivencia es una forma aceptada para
describir la duracion de un implante ortopédico. Sin
embargo, es necesario definir el evento o
acontecimiento final para la supervivencia. En la
literatura se utilizan diferentes eventos tales como: la
revision recomendada, la retirada del implante, la
disfuncién clinica o el aflojamiento radiolégico. H
criterio escogido en este trabajo es laretirada de la
protesis, basandonos en que es el unico hecho que
determina la duracion rea de un implante. Este andlisis
nos da un porcentaje de supervivencia a los 5 afos
comparable a la gran mayoria de las series
publicadas'*15,

La alineacion global de la extremidad en el plano
frontal esimportante para una transmision de cargas
apropiada y para el éxito a largo plazo de la proétesis
total de rodilla. Tras la realizacion de una artroplastia
el eje mecanico debe pasar por lalinea media de la tibia
proximal. La mala alineacién en varo o en valgo de la

‘OO'W

80
60

40

Porcentaje de supervivencia

204

0 T T T T T T T T T T T T T T T T T
0,65 1,95 257 261 2,78 4,08 4,73 5,40 5,98

Afos

Fg 1.—CQuna de supervivenda de KaplanMeier de las protesis
totales de rodilla estandar.

extremidad se asocia con un incremento en la
incidencia de aflojamiento protésico y posterior
retirada del implante’. En nuestro caso solo la
presencia de desalineacion en valgo a alta hospitalaria
se relacionaba con un mayor porcentaje de protesis
retiradas; pensamos que la existencia de dicho valgo
podria ser debida a la hipercorreccién quirurgica de
una deformidad en varo previa y comporta a medio
plazo la aparicion de inestabilidad lateral.

La disfuncion de la articulacion femoropatelar es un
factor importante relacionado con la retirada de la
protesis y esta determinada basicamente por la técnica
quirurgica. B recorrido de la rétula depende en gran
medida de la colocacion de los componentes femoral y
tibial en un grado de rotacion adecuado'. H
tratamiento con éxito de los casos en los que se
produce una inestabilidad patelar depende del
diagnéstico correcto de su etiologia y por ello deben
valorarse la alineaciéon axial, la posicion de los
componentes, el nivel de la interlinea articular y el
grosor de larétula

La aparicién de una infeccion tras una artroplastia de
rodilla es una de las causas mas importantes de fracaso
protésico. En este estudio 3 de cada 4 protesis
infectadas son retiradas, aunque como en muchasotras
series la incidencia de infeccion profunda es solo del
2% con variaciones que van del 0%al 14,8 % seguin el
metaandlisis de Callahan et al's.

Las lineas radiolticidas tienen un significado dudoso
ya que se pueden presentar en mas de la mitad de los
casos'®, sin embargp es hecesario realizar un cuidadoso
seguimiento de éstas en el tiempo, porque solo las que
progresen podran ser consideradas como
descementacion aséptica'>.

Después de la artroplastia de sustitucion, es
necesario que los ligamentos laterales (interno y
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externo) mantengan la misma tensién a lo largo de
todo el arco de movilidad de la rodilla, ya que s esto no
ocurre se produce inestabilidad lateral que con el paso
del tiempo favorecera la subluxacion externa patelar,
el desgaste y el aflojamiento del implante.

Otra causa relacionada con la retirada de la proétesis
en nuestro estudio es el dolor de causa desconocida,
aunque el andlisis individualizado de estos casos
demuestra que en el transcurso del tiempo aparecen
otras causas mayores responsables de la retirada final
del implante (infecciéon o descementacion aséptica).
Asi pues ante el fracaso doloroso de una protesistotal
de rodilla, ésta debe estudiarse con precision para
descartar una infeccion profunda latente o una
descementacion aséptica

B hecho de que un mismo caso pueda presentar mas
de una complicaciéon durante todo el periodo de
sequimiento, por ejemplo dolor de etiologa
desconocida con posterior infeccion o descementacion
aséptica, es el motivo por el que no se ha podido
realizar un andlisis inferencial multivariable para
determinar qué factores son los que de manera mas
importante se asocian de forma independiente con la
retirada de la prétesis

En resumen, en esta serie los resultados de las
prétesis totales de rodilla estandar (con conservacion
del ligamento cruzado posterior) a los 5 afos de la
ciruga son predecibles, constatandose una
super vivencia del 95 % utilizando como criterio de
evento final la retirada de la protesis y con unos
resultados funcionales y de impresion subjetiva
excelentes o buenos en el 72,2%de los casos
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