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Resumen

Resumen

1.

Introduccién: El Acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud adjudicé a la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de
Galicia la tutela y el seguimiento de un nuevo procedimiento: el
trasplante autélogo de condrocitos. La finalidad de este Uso Tutelado era
evaluar la eficacia y la seguridad de la técnica con objeto de valorar su
inclusion en la Cartera de Servicios del Sistema Nacional de Salud. En
enero de 2005 se presentaron los resultados iniciales tras un seguimiento
de tres afios y se recomendo la continuacion de dicho estudio a medio
plazo (al menos, hasta cinco afios). El trabajo aqui presentado es el
resultado de esa prolongacion, el seguimiento hasta enero de 2007 de los

casos ya incluidos en el informe previo.

. Objetivos: analizar los resultados obtenidos en el Uso Tutelado

“Trasplante Autblogo de Condrocitos” de los casos remitidos hasta enero
de 2007.

. Métodos: se realiz6 un analisis descriptivo con los programas SPSS 12.0

(Statistical Package for Social Sciences) y EXCEL. También se llevaron a
cabo analisis mediante pruebas no paramétricas (rho de Spearman, para
correlaciones, y U de Mann-Whitney, para comparar resultados entre
subgrupos). Adicionalmente, se realizaron analisis multivariantes para
estudiar los efectos de distintas variables en la evolucion de la rodilla

intervenida.

. Resultados: fueron intervenidos 80 hombres (72%) y 31 mujeres (21%), con

edades comprendidas entre los 16 y los 49 afos. El procedimiento se
empleé como segunda opcién, salvo en los 25 casos de osteocondritis
disecante (22,5%), en los que se realiz6 como tratamiento primario. 26
pacientes (23,5%) presentaron patologias asociadas. El tratamiento previo
mas comun era el desbridamiento, que se habia realizado en 64 casos

(74,4%), aisladamente o en combinacién con otros procedimientos. El
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tamafio medio de la lesién fue 3,82 cm?, y la localizacién mas frecuente,
el condilo femoral interno (53,6%). A los tres afios, el grado de
satisfaccion fue alto o muy alto en 36 pacientes (66,7%). La valoracién
conjunta de la rodilla segun la escala de Cincinnati mejoré de 4,32 puntos
en el preoperatorio a 6,78 a los tres afios. En cuanto a la calidad de vida,
se produjo una mejoria en todos los campos valorados mediante el
cuestionario SF-36, particularmente en aquellos relacionados con los

aspectos fisicos.

5. Conclusiones: los resultados aqui presentados, a pesar de pertenecer al
estudio de una serie de casos sin grupo control, son suficientes para
avalar la seguridad de la técnica. Sin embargo, se necesitan estudios
comparativos con otras técnicas alternativas para evaluar la eficacia del
trasplante autdlogo de condrocitos frente a éstas. Seria recomendable
realizar un seguimiento a largo plazo para valorar si la técnica es eficaz
respecto a su finalidad primigenia: regenerar el cartilago articular y, por

ende, evitar la degeneracion artrosica.

12



Summary

SUMMARY

1. Introduction: Agreement of the National Health System Interterritorial
Council commission the monitorization and follow-up of the new surgical
procedure “Autologous Chondrocyte Transplantation” to the Galician Agency for
Health Technology Assessment. The aim of this tutelage was to assess efficacy
and safety of the technique in order to consider it for inclusion on the services
portfolio of the National Health System. Preliminary results up to three years of
follow-up were published in January 2005. That report also recommended a mid-
term follow-up (up to five years). The current document is the result of the
continuing follow-up till January 2007 of those patients already included on the
previous report.

2. Objectives: analyse results obtained from cases submitted till January 2007
pertaining to the tutelage “Autologous Chondrocyte Transplantation”.

3. Methods: a descriptive analysis was performed using SPSS 12.0 and EXCEL
softwares. Non-parametric tests were used (Spearman’s rho to assess
correlations and Mann-Whitney U-test to compare results between subgroups). In
addition, multivariate analysis was performed to measure the impact of
different variables on the evolution of the knee.

4. Results: 80 men (72%) and 31 women (21%) underwent surgery. Mean age was
between 16 and 49 years. The procedure was used as second-line option unless
the cause was Osteocondritis dissecans (25 patients, 22.5%), where it was
employed as first-line treatment. Commonest previous treatment was
debridement, performed alone or as mixed treatment in 64 individuals (74.4%).
Mean size was 3.82cm?, and the most frequent location was inner femoral
condole (53.6%). Satisfaction grade was high or very high in 36 patients (66.7%)
at three years of follow-up. Overall knee joint assessment improved from 4.32
points at the preoperative period to 6.78 at three years follow-up. All SF-36
guestionnaire fields improved, especially those related to physical condition.

5. Conclusions: results of this tutelage constitute a case series without control

group. Nevertheless, they are useful to back this technique as safe; although
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comparative evaluations are still mandatory to assess the efficacy of the
procedure compared to its alternatives. It would be worth to perform a long-
term follow up in order to assess the final objective of the autologous
chondrocyte transplantation: to regenerate articular cartilage and to deter the
progression to osteoarthritis.
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1. INTRODUCCION

1.1. Antecedentes y creacion de los usos tutelados

Los continuos avances cientifico-técnicos que se vienen produciendo en el campo
de la sanidad implican la introduccién de nuevos procedimientos en la asistencia
sanitaria, entendiendo por tales los métodos, las actividades y los recursos,
basados en el conocimiento y la experimentacion cientifica, mediante los que se
hacen efectivas las prestaciones sanitarias garantizadas por el Real Decreto
6371995, de 20 de enero, sobre Ordenacion de Prestaciones Sanitarias del
Sistema Nacional de Salud.

La oferta de estos nuevos tratamientos a los usuarios del Sistema Nacional de
Salud (SNS) debe realizarse con las maximas garantias de calidad, seguridad,
eficacia y eficiencia, por lo que es preciso que las Administraciones sanitarias
valoren estos aspectos antes de generalizar la aplicacion de estos
procedimientos en el sistema sanitario publico, de modo similar a como se lleva
a cabo en otros paises occidentales.

En este sentido, la disposicion adicional primera del Real Decreto 63/1995
contemplaba la necesidad de dicha valoracion para la incorporacion de nuevas
técnicas o procedimientos diagnésticos o terapéuticos al conjunto de
prestaciones sanitarias. Asimismo, también preveia la posibilidad de que el
Ministerio de Sanidad y Consumo autorizara, por iniciativa propia o a propuesta
de los correspondientes Servicios de Salud, y previamente a su aplicacion
generalizada en el SNS, la utilizacion de determinadas técnicas o procedimientos
durante un plazo limitado y en la forma y con las garantias que se considerasen
oportunas.

Para hacer efectivas estas disposiciones, y con el fin de mejorar la calidad, la
eficiencia y la seguridad de las innovaciones tecnoldgicas, se ha venido actuando
en diferentes grupos de trabajo dependientes del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud.

Las diversas iniciativas planteadas pusieron de manifiesto la necesidad de llevar
a cabo un Uso Tutelado de determinadas técnicas o procedimientos sobre los que
no se dispone aun de la suficiente informacion sobre su seguridad, eficacia o
eficiencia, motivo por el cual se planteé el Acuerdo del Consejo Interterritorial
del 25 de octubre de 1999.

El desarrollo de dicho acuerdo fue posible gracias a la colaboracién activa de las
Administraciones sanitarias autondmicas y estatales, de las agencias de
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evaluacion de tecnologias y, especialmente, de los profesionales, a través de las
unidades asistenciales en las que prestan sus servicios.

Las técnicas o procedimientos que se decidi6 someter al Uso Tutelado,
seleccionadas por su posible relevancia en la asistencia sanitaria, fueron las
siguientes:

Tabla 1: Usos tutelados y agencias responsables

USO TUTELADO AGENCIA RESPONSABLE

Efectividad de los tratamientos no farmacolégicos del Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
Parkinson Andalucia (AETSA)

Uso apropiado de la tomografia de emisién de positrones  Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ISClII)

Uso apropiado de endoprotesis en aneurisma de aorta Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ISCIII)
abdominal

Utilizacion apropiada de la cirugia de la epilepsia Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Pais
Vasco (Osteba)

Eficacia del trasplante autélogo de condrocitos Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
Galicia (avalia-t)

Utilizacion apropiada del esfinter anal artificial Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (ISCIII)

Los centros en los que se llevaron a cabo los diferentes usos tutelados de las
técnicas o procedimientos sefialados anteriormente fueron designados por los
correspondientes Servicios de Salud y dados a conocer a la Comisién de
Ordenacion de Prestaciones.

Cada uno de los periodos de Uso Tutelado seria dirigido técnicamente por una
agencia de evaluacién de tecnologias sanitarias. Las demas agencias colaborarian
con aquélla, sobre todo en lo relativo a las relaciones y las comunicaciones con
los centros de la comunidad autdbnoma en la que estuvieren ubicadas.

Transcurrido el plazo méximo de duracion, si la agencia que dirigia
técnicamente el Uso Tutelado estimaba necesario prorrogarlo para asi completar
el estudio, deberia solicitar una autorizacion expresa a la Comisién de
Ordenacion de Prestaciones; en caso contrario, llegada la fecha limite
establecida, deberia cesar de inmediato la investigacion. En el caso del Uso
Tutelado del trasplante autdlogo de condrocitos, se considerd0 necesario
continuar con la investigacion hasta llegar al menos a los cinco afios de
seguimiento.

Una vez finalizado el periodo de Uso Tutelado, la Comision de Ordenacion de
Prestaciones, a la vista del informe elaborado por la agencia que lleva a cabo la
direccion técnica, propondra al Ministerio de Sanidad y Consumo y al Consejo
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Interterritorial del Sistema Nacional de Salud la aplicacion generalizada de la
técnica o el procedimiento objeto de estudio, su utilizacion bajo ciertas
condiciones en el Sistema Nacional de Salud o la no utilizacién de la misma.

El actual contenido de la Cartera de Servicios del Sistema Nacional de Salud y el
procedimiento para su actualizacion se recogen en el Real Decreto 1030/2006,
de 15 de septiembre, en el que se establece que la introduccién de cualquier
nueva prestaciéon requiere su evaluacion previa. En este sentido, el trasplante
autdlogo de condrocitos no aparece recogido en esta ultima actualizacién del
catalogo de prestaciones, dado que aun existian dudas sobre su eficacia y estaba
pendiente la presentacion del informe final de su Uso Tutelado, que incluia las
conclusiones de la ampliacién del seguimiento. Dichos resultados se presentan
en este informe.

1.2. Implante autdlogo de condrocitos

La disponibilidad de nuevos procedimientos basados en la evidencia es
fundamental para el avance en el tratamiento de las lesiones de cartilago. La
escasez de estudios controlados y aleatorizados es una caracteristica comun de
las técnicas que comparten esta indicacion, por lo que la evidencia cientifica
disponible hasta el momento, derivada fundamentalmente de estudios de series
de casos, se puede considerar como de baja calidad. Por otra parte, la forma de
valorar los resultados presenta también dificultades, ya que la evaluacion,
normalmente, se refiere a la recuperacion de la capacidad funcional y no a la
regeneracion de cartilago hialino, que era el objetivo inicial.

Partiendo de esta consideracion, hay que destacar que los resultados que
ofrecen los estudios sobre el implante autélogo de condrocitos®, hasta el
momento, son similares a los de las otras técnicas utilizadas habitualmente en el
tratamiento de los defectos condrales. El aspecto clave, en la valoracién de
todas ellas, podria fijarse en la capacidad para regenerar tejido hialino y su
comportamiento a largo plazo.

La inclusion del implante autdlogo de condrocitos en el programa de Uso
Tutelado estaba justificada ante la escasa evidencia cientifica en torno a su
seguridad y eficacia.

! Inicialmente, la técnica se denomind trasplante autélogo de condrocitos. Puesto que los

condrocitos se extraen y se cultivan antes de volver a injertarlos, lo que se introduce no es el
mismo material que se extrae. Por tanto, no seria un trasplante propiamente dicho y algunos
autores empezaron a usar el término implante, que parece mas acertado.
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1.3. Descripcién de la técnica

En el curso de una artroscopia, se realiza una extraccion de laminas de cartilago
articular (entre 300 y 500 mg) de una zona que soporta baja carga,
generalmente localizada en el angulo opuesto del céndilo femoral.

A partir de la muestra, se realiza un cultivo durante 3 6 4 semanas, hasta
alcanzar el suficiente crecimiento del tejido para injertarlo.

Para llevar a cabo el implante es necesario realizar una artrotomia que exponga
la zona de la lesion y, a continuacién, extirpar la lesion condral hasta llegar al
hueso subcondral normal. El &rea se cubre con un injerto de periostio tomado de
la cara anteromedial de la tibia, en el que se deja una pequefia abertura para
inyectar los condrocitos cultivados (en una cantidad que depende del tamafo de
la lesién, pero que oscila entre 2,6 y 5 millones de células por cada cm? de
superfice afectada). El parche periostico se cierra a continuacién con una o dos
suturas y se sella con pegamento bioldgico de fibrina. Tras el cierre rutinario de
la artrotomia, se finaliza la intervencion quirdrgica con la aplicacion de un
vendaje eléstico circular sobre la rodilla.

El programa de rehabilitacién posterior juega un papel clave en la recuperacion
de la zona afectada, pues estimula la regeneracion del tejido implantado y
reduce la posibilidad de adherencias intraarticulares. Aunque varia en funcion de
la localizacion de la lesion, el programa, con caracter general, consiste en una
primera etapa que comprenderia 6 semanas y que abarcaria las siguientes fases:

e Se inicia mediante la movilizacién pasiva continua entre las 6 y las 48
horas posteriores a la intervencién.

e Al dia siguiente de la operacion, a la movilizacion pasiva continua se
sumara la cinesiterapia activa y asistida de recuperacion del arco
articular, durante media horay 1 o 2 veces al dia.

e A partir del tercer dia se empezaran a realizar ejercicios activos libres y
autoasistidos de flexoextension completa de rodilla e isométricos de
cuadriceps. En los casos de poca colaboracion o escaso progreso puede
considerarse la asociacion de estimulacién eléctrica del cuéadriceps.
Asimismo, se comenzara a ensayar el equilibrio monopodal hasta
conseguir la independencia en la marcha en descarga. El paciente debe
alcanzar en el primer mes 95° de flexion y la extension completa (o, como
mucho, con una falta de 10°).

e Posteriormente, se continuara con:

18



Introduccion

0 Marcha bipodal asistida con 2 bastones de codo, salvo en los casos
particulares o en los que exista un indicacion del cirujano en
contra, que se iniciard a las 8 semanas, sera plena a las 10 semanas
y prescindira de los bastones a las 12 semanas.

o Actividades como la bicicleta, la natacién, los paseos largos etc, no
estan permitidas hasta entre 6 y 9 meses después de la
intervencion, durante 1 hora al dia. La carrera se iniciara
gradualmente entre los 9 y los 12 meses.

En el caso de la osteocondritis disecante, el periodo de rehabilitacién debe ser,
como minimo, de entre 18 y 24 meses.

1.4. Condiciones de aplicacion de la técnica

Para la obtencion de buenos resultados, las indicaciones de esta técnica son
estrictas. El implante aut6logo de condrocitos se ha recomendado en lesiones
sintomaticas que afectan a todo el espesor del cartilago articular (grado Ill o IV
en la clasificacion de Outerbridge), localizadas en la porciéon de carga de la
superficie articular del fémur (céndilos y tréclea). También se propuso su uso,
aunque con peores resultados, en lesiones localizadas en la rétula y la tibia y en
casos de osteocondritis disecante.

Los criterios de seleccion de los sujetos constituyen un aspecto fundamental
para conseguir unos resultados éptimos. Los criterios de inclusion y exclusion de
pacientes en este Uso Tutelado son los siguientes:

Criterios de inclusion:

e Lesiones sintomaticas que afectan a todo el espesor del cartilago articular
de la rodilla, de tamafio superior a 2 cm? e inferior a 9, en personas
jovenes, con sintomatologia incapacitante, en las que han fracasado los
tratamientos convencionales de uso actual y admitidos en el Sistema
Nacional de Salud y otras técnicas menos utilizadas (desbridamiento,
perforaciones multiples del hueso subcondral, abrasion, espongializacion,
mosaicoplastia, microfractura, injerto de pericondrio, injerto de
periostio, matrices artificiales, trasplantes). El fracaso de dichas
intervenciones se establecera en funcion de la situacion clinica (dolor que
impida la vida laboral o la actividad fisica habitual y una movilidad de la
extension completa o la flexion restringida a 120° durante entre 6 y 12
meses).

e Se considerara como indicacién primaria en los casos de osteocondritis
disecante, proceso gradual de etiologia desconocida en el que un
segmento de cartilago y hueso subcondral se separa de la superficie
articular.
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Criterios de exclusion:

Lesiones degenerativas del cartilago asociadas a artrosis.

e Concurrencia de cualquier condicion que impida el cumplimiento del
programa de rehabilitacion.

e Edad superior a 50 afios.
e Pacientes alérgicos a los antibiéticos presentes en el medio de cultivo.

1.5. Procedimiento de recogida de informacion para el registro de

casos

El disefio de estudio que se plante6 para realizar la evaluacion requerida por el
Uso Tutelado fue un registro de casos, con una duracion de 5 afios. El protocolo
de recogida de informacion contemplaba datos relativos a los pacientes, a la
técnica y a los resultados, junto con las complicaciones tanto inmediatas como
ulteriores. La informacion se registré en las hojas de recogida de datos adjuntas
a este protocolo, tarea de la que estuvo al cargo la persona designada por el
Servicio de Traumatologia correspondiente.

En enero de 2005 se detuvo la recepcion de informacion, la cual se reinicidé un
afo después con pequeiias modificaciones en la hoja de recogida (también se
incluye en los anexos de este documento).

Cada caso se identificd por el codigo del centro segun el catalogo Nacional de
Hospitales més tres digitos de numeracion correlativa entre 001 y 999, que se
otorgd a cada paciente conforme era registrado. Este sistema permite mantener
la garantia de confidencialidad, de forma que ni la agencia de evaluacion ni
nadie gue tenga acceso a esa informacion conoceran la identidad del paciente ni
su namero de historia clinica. El hospital, por su parte, si debe ser capaz de
identificar cada caso con la historia clinica.

Aunque cabia la posibilidad de verificar mediante un muestreo si el registro de
datos se estaba haciendo correctamente y conforme al protocolo, dicho
procedimiento no lleg6 a realizarse en ningln momento por parte de la Agencia
de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Galicia.
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1.6. Procedimiento de envio de la informacién

1.6.1. Primer envio

Durante el preoperatorio habia que obtener los datos contenidos en la hoja de
recogida correspondientes a esa etapa, cumplimentar la escala de valoracion de
rodilla de Cincinnati y el cuestionario de salud SF-36. Posteriormente, tras
recabar la informacion correspondiente a las dos fases de la intervencion
quirargica, se realizaria el envio de informacién, en el que se incluiria también
la relativa al procedimiento de cultivo.

El envio se realiz6 inmediatamente después de la intervencion quirdrgica a la
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Galicia, directamente desde
los centros dependientes de los distintos Servicios de Salud (en el caso de los
centros pertenecientes al Servicio Valenciano de Salud,s el envio se hizo a través
de la Direccion de la Agencia para la Calidad, Evaluacion y Modernizacion de los
Servicios Asistenciales).

En aquellos casos en los que el paciente fue objeto del estudio preoperatorio
pero no lleguo a recibir la intervencién quirdrgica, se debia remitir la hoja A en
el momento en que estuviera cumplimentada.

1.6.2. Envios posteriores

Trimestralmente durante el primer afio, y anualmente durante todo el periodo
del estudio, se envié la informacion correspondiente a cada una de las sucesivas
revisiones, de la misma forma establecida en el punto anterior.

En caso de que se realizase una visita médica no prevista, debida a la presencia
de complicaciones, habia que remitir inmediatamente la informacién mediante
la cumplimentacion de la hoja correspondiente.

1.7. Deteccion de problemas relevantes

En caso de detectarse un niamero de complicaciones superior a lo esperado, la
agencia encargada de la tutela debia ponerlo en conocimiento del grupo de
seguimiento del Uso Tutelado, que podria decidir la suspension del programa en
todos o en algunos centros.
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2. OBJETIVOS

2.1. Objetivos principales

e Analizar los resultados obtenidos en el Uso Tutelado “Trasplante Autélogo
de Condrocitos™”, de acuerdo con la informacién de los casos remitida
hasta enero de 2007.
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3. METODOS

3.1. Recogida de la informacion

Toda la informacion de los casos seleccionados, que se recibia en soporte papel
0 en soporte digital —a través de la aplicacién informatica disefiada
especificamente para su recogida—, fue introducida en una base de datos.

Los cuestionarios se cumplimentaron en las respectivas consultas cuando los
pacientes acudian a las sucesivas revisiones.

3.2. Criterios de seleccion de los estudios

El andlisis de los datos se realiz6 con los programas SPSS 12.0 (Statistical
Package for Social Sciences) y EXCEL. Una vez que toda la informacién relativa a
los sujetos se introdujo en la base de datos, se realiz6 una depuracion para
detectar valores anémalos o errores en la introduccion.

Una vez depurada, se crearon diversas variables para facilitar el analisis,n a
través de diversas instrucciones (RECODE, COMPUTE), lo que permiti6 obtener la
edad de los sujetos en el momento de la intervencién, calculada como la fecha
del implante menos la fecha de nacimiento. Se crearon variables a través de una
recodificacion, como tener o no tener intervenciones previas en la rodilla o la
presencia o ausencia de osteocondritis disecante, entre otras.

3.3. Analisis de la base de datos

Las principales variables fueron analizadas de modo univariante vy
secuencialmente, segun se refleja en el Uso Tutelado.

En primer lugar, se procedié a un analisis descriptivo de diferentes variables, en
el preoperatorio y en los diferentes momentos del periodo de seguimiento de los
pacientes.

Debido a la multitud de variables resultado con posibilidad de ser analizadas, se
decidié seleccionar aquellas que fuesen mas susceptibles o que integrasen el
resultado del implante de un modo conjunto (desde los puntos de vista funcional
y psicoldgico). Por esta razon, una de las variables que recogen esta informacion
de modo mas sensible, la condicidn de la rodilla segun el cuestionario Cincinnati,

25



avalia-t

fue la que se analiz6 en muchos casos en los diferentes momentos del
seguimiento.

Cuando se considerd que era necesario 0 que se podria obtener informacion de
interés de acuerdo con la bibliografia, se procedié al analisis por subgrupos y por
hospitales. Asi, se crearon seis subgrupos que fueron analizados en funcion de los
resultados de la condicién de la rodilla segun el cuestionario Cincinnati. Dichos
subgrupos eran: (1) cumplimiento o no de los criterios de inclusién, (2) presencia
0 no de intervenciones previas, (3) presencia o no de patologia adicional, (4)
existencia o no de osteocondritis disecante, (5) edad de la intervencién (menor o
igual a 30 afos y mayor de 30) y (6) localizacion de la lesion condral (la rotula u
otras zonas).

Los resultados se presentan como tablas o graficos. Cuando se considero
necesario se aplicaron pruebas estadisticas, casi siempre no paramétricas debido
al bajo tamafno de la muestra. Asi, para calcular correlaciones se utilizé el rho
de Spearman, y para comparar resultados entre subgrupos, la prueba U de Mann-
Whitney.

Se realiz6 un analisis multivariante a los doce meses y a los dos y los tres afios de
la intervencion, para valorar la influencia sobre la condicion de la rodilla de la
edad (incluida como variable continua), la existencia o no de intervenciones
previas, la presencia o no de osteocondritis disecante, el cumplimiento de los
crieterios de inclusion y la localizacion de la lesién condral.
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4. RESULTADOS

4.1. Hospitales participantes

En este Uso Tutelado participan ocho hospitales:

Complejo Hospitalario Universitario de Santiago de Compostela (CHUS).

Hospital Universitario Miguel Servet. Zaragoza.

Hospital Universitario Doctor Peset. Valencia.

Complejo Hospitalario Universitario Juan Canalejo. A Corufia.

Hospital Universitario Rio Hortega. Valladolid.

Hospital Universitario La Paz. Madrid.

Instituto Policlinico Santa Teresa. A Coruia.

Hospital Universitario La Fe. Valencia.
Los dos ultimos hospitales se han incorporado a este Uso Tutelado en 2002.

4.2. Bancos de tejidos participantes

Los bancos de tejidos autorizados en Espafia para realizar cultivos de condrocitos
son los siguientes:

Banco de Tejidos del Complejo Hospitalario Universitario de Santiago.

Banco de Tejidos del Complejo Hospitalario Universitario Juan Canalejo.

Banco de Tejidos del Principado de Asturias.

Banco de Tejidos de la Clinica San Francisco de Leodn.
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En todos ellos se ha realizado algun cultivo de condrocitos para su implante
posterior por parte de los hospitales participantes.

4.3. Casos intervenidos

El centro que mas pacientes ha intervenido hasta el momento es el Complejo
Hospitalario Universitario de Santiago de Compostela, con 55 casos.

El Hospital Universitario La Fe, de Valencia, ha remitido 4 casos, que no han sido
incluidos en el analisis, ya que la técnica empleada no se ajusta al protocolo
indicado para este Uso Tutelado. En este centro, en vez de periostio, se ha
utilizado una membrana de colageno reabsorbible (MACI) para cubrir el defecto.
A continuacion, en la tabla 2, se puede observar la distribucion de los sujetos
intervenidos por cada hospital.

Tabla 2: nimero de pacientes intervenidos en cada hospital e incluidos en el anélisis

Complejo Hospitalario Universitario de Santiago 55
Hospital Universitario Miguel Servet. Zaragoza 22
Hospital Universitario Doctor Peset. Valencia 10
Complejo Hospitalario Universitario Juan Canalejo. A Corufia 9
Hospital Universitario Rio Hortega. Valladolid 7
Hospital Universitario La Paz. Madrid 6
Instituto Policlinico Santa Teresa. A Corufia 2
TOTAL 111

En la tabla siguiente se muestran los casos analizados por los distintos hospitales
a lo largo de los afios de desarrollo de este Uso Tutelado.

Tabla 3: pacientes analizados por hospital y afio

CHUS M. Servet Dr. Peset J. Canalejo R. Hortega LaPaz Sta. TOTAL En %
Teresa

2001 14 7 1 2 0 0 0 24 21,6%
2002 18 9 7 4 4 1 0 43 38,7%
2003 13 6 2 2 2 4 2 31 28%
2004 10 0 0 1 1 1 0 13 11,7%
TOTAL 55 22 10 9 7 6 2 111
En % 49,5% 19,8% 9% 8,1% 6,3% 5,4% 1,8% 100%
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4.4. Analisis de los casos remitidos

4.4.1. Cumplimiento de los criterios de inclusion

Existencia de tratamiento previo

Uno de los criterios para la inclusion de pacientes en este Uso Tutelado es que el
implante autélogo de condrocitos se realice exclusivamente cuando han
fracasado los tratamientos convencionales de uso actual y admitidos en el SNS,
ya que sélo se considera como indicacién primaria en los casos de osteocondritis
disecante. Este requerimiento aparece reflejado en los cuestionarios en el 76,5%
de los casos, y en el resto, el 23,5%, no consta que los pacientes fuesen
sometidos a ningun tipo de tratamiento previo. Esta cifra no corresponde
Unicamente a aquellos pacientes que presentaban como lesion una
osteocondritis disecante, ya que en 8 de los 25 sujetos que sufrian esta patologia
si consta la realizacion de algun tipo de tratamiento previo al implante de
condrocitos. Estos casos no se excluyeron del analisis.

Edad

Han sido excluidos del analisis 5 pacientes, por sobrepasar la edad de 50 afios en
el momento de la intervencion (52, 53, 60, 61 y 63 afios, respectivamente).

Intervencioén realizada sobre otras articulaciones distintas de la rodilla

En 4 de los casos enviados a avalia-t, el IAC se habia realizado en una
articulacion distinta de la rodilla, concretamente en el tobillo. Estos casos
también fueron excluidos del anélisis.
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Espesor del cartilago articular

En 4 sujetos no se cumplia este requisito exigido en el protocolo, que establecia
gue la lesion debia afectar a mas de la mitad del espesor del cartilago articular.
1 paciente presentaba el cartilago intacto, con reblandecimiento extenso, y 3
tenian la superficie del cartilago dafiada en menos de la mitad de su espesor. No
fueron excluidos del analisis.

Utilizacion de otras modalidades de la técnica

En los 4 casos remitidos por el Hospital Universitario La Fe de Valencia se ha
utilizado una membrana de colageno reabsorbible para cubrir el defecto, en
lugar de periostio, que es lo que indica indica el protocolo. Estos casos fueron
excluidos del analisis.

En conjunto, de los 26 pacientes que no cumplian los criterios de inclusion, 12
han quedado fuera del analisis final que presenta este informe (los que
incumplian los criterios relativos a la edad, la intervencion en otras
articulaciones y otras modalidades de la técnica). Si se han considerado, por
tanto, los otros 14 pacientes que no cumplen los criterios de inclusion (12%)
(véase la discusion).

4.4.2. Descripcion general

Se han incluido en el estudio los casos enviados a avalia-t hasta el 31 de enero
de 2007. Hasta esa fecha, se ha recibido informacion de un total de 134 casos,
de los cuales se analizaron 111.

Se excluyeron del analisis 8 pacientes de los que sélo se dispondian datos
referentes al primer tiempo de la técnica (artroscopia), y otros 3 que no llegaron
a recibir el implante de condrocitos por su renuncia expresa: en 2 casos, el
motivo alegado fue el largo periodo de tiempo que conlleva la rehabilitacion vy,
en 1, la incorporacion inmediata al mercado laboral.

De los 111 casos estudiados cuya informacion tendria que haber sido enviada a
avalia-t, se deberian haber incluido en el andlisis, de acuerdo con el orden
cronoldgico de las intervenciones: resultados referentes al preoperatorio y hasta
los dos afios de revisidon de los 111 pacientes; a los tres afios de seguimiento, de
98 pacientes; a los cuatro afos, de 71, y a los cinco afios, de 25. Esto no ha sido
asi y, en muchas ocasiones, se han recibido en un nimero muy inferior.

En la siguiente tabla se indica el niumero de revisiones teoricas que deberian
haber sido remitidas por los centros en los distintos momentos evolutivos y el
namero de revisiones reales enviadas y analizadas en avalia-t.
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Tabla 4: nimero de revisiones esperadas y reales

Preoperatorio 15 1,5 3 6 1 2 3 4 5
dias meses meses meses afio afos afos afios afos
N° de resultados | 111 111 111 111 111 111 111 98 71 25
esperados
N° de resultados | 110 50 80 98 96 92 71 61 12 6
analizados

Hay que destacar que no en todos los pacientes se completaron todos los items
de los que se componen los distintos cuestionarios, por lo que estos nUmeros son
inferiores a los mostrados ahora en algunos de los aspectos analizados
posteriormente.

A continuacion se realiza un analisis descriptivo de los casos procesados,
teniendo en cuenta las siguientes variables:

o Sexo: el 72% de los pacientes (80) fueron hombres y el 28% mujeres (31).

e Edad: globalmente, las edades media y mediana de los sujetos
intervenidos fueron 31 y 29 afos, respectivamente, con un rango de 16 a
49 afos. En los pacientes afectados de osteocondritis disecante, la edad
media se situé en 24 afos. Excluyendo a estos del total de pacientes, la
edad media fue de 30 afios.

e Ocupacion: la ocupacion de los pacientes que recibieron el implante era
muy diversa. En la tabla siguiente se hace una descripcion de las
diferentes respuestas. En 25 de los 111 casos analizados no consta este
dato y, entre los que si lo indican, la ocupacion o la profesion mas
frecuente es la de estudiante (16 individuos), seguida por la de
trabajadores de la construccion (11 casos).
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Tabla 5: descripcién de la ocupacién de los pacientes

Ocupacion Fecuencia Porcentaje
No consta 25 22,5
Administrativo 4 3,6
Agente comercial 1 0.9
Agricultor 1 0.9
Ama de casa 4 3,6
Aparejador 1 0.9
Automocioén 1 0.9
Auténomo 1 0.9
Auxiliar de enfermeria 1 0.9
Auxiliar de farmacia 1 0,9
Camarero 3 2,7
Carpintero 3 2,7
Comercial 1 0,9
Conductor 3 2,7
Corte y confeccion 1 0,9
Dependiente 1 0.9
Desempleado 6 5,4
Empleada de hogar 1 0,9
Empresario 1 0.9
Ensefianza 4 3,6
Estibador 1 0.9
Estudiante 16 14,4
Fontanero 1 0,9
Futbolista 1 0.9
Hosteleria 3 2,7
Jardinero 1 0.9
Militar 1 0,9
Monitor deportivo 1 0,9
Operario de telecomunicaciones 1 0,9
Peluquero 2 1,8
Pensionista 2 1,8
Pulimentador 1 0.9
Técnico de RTV 1 0.9
Trabajador de la construccion 11 9,9
Trabajador en una fundicion 1 0,9
Trabajador en una tintoreria 1 0,9
Vendedor de la ONCE 1 0,9
Vigilante de seguridad 1 0,9
Total 111 100

e Articulacién lesionada: en 62 pacientes (56%), la lesion se localizo en la
rodilla derecha, y en 49 (44%), en la rodilla izquierda.
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Causa de la lesion: el origen de la lesion condral se puede agrupar en
cuatro causas, como se recoge en la siguiente tabla.

Tabla 6: causa de la lesion

Causa de la lesién Frecuencia Porcentaje
Desconocida 44 39,6
Traumatica 34 30,6
Osteocondritis disecante 25 22,5

Otros 8 7,3

Total 111 100

Patologias asociadas: en el 76,5% de los casos (85 pacientes) no se indico
la existencia de ninguna patologia asociada, y la lesion condral aparecia
como la unica en su rodilla. 17 sujetos (15,3%) tenian, ademas, una lesion
en meniscos; 4 (3,6%), una lesibn combinada en ligamentos y meniscos; 2
(1,8%), una lesion en ligamentos; 2 (1,8%) presentaban desviacion axial o
de rotacion y, por ultimo, 1 paciente (0,9%) tenia una lesién consistente
en el desplazamiento de la rétula. En resumen, el 23,4% de los pacientes
tenia otra lesién ademas de la patologia condral.

Actividad fisica en el trabajo vy en el tiempo libre:

o La actividad fisica desarrollada en el trabajo se correspondia, en la
mayoria de las ocasiones, con ‘“desplazarse continuamente,
llevando o moviendo cargas ligeras y/o subir escaleras o cuestas
frecuentemente” (29,9%), con “estoy sentado la mayor parte del
tiempo y me desplazo en pocas ocasiones” (27,1%) y con “estar de
pie la mayor parte de la jornada y/o desplazarse con cierta
frecuencia, pero no tengo que hacer esfuerzos” (26,2%). Solo en el
12,1% de los pacientes la actividad consistia en ’realizar un trabajo
duro y/o levantar y mover cargas pesadas”.

o En cuanto a la actividad fisica desarrollada en el tiempo libre, el
49,1% de los sujetos manifestd estar inactivo, el 32,1% hacia alguna
actividad fisica, el 10,4% realizaba entrenamiento fisico varias
veces por semana, y s6lo el 8,5% declar6 desarrollar alguna
actividad fisica de modo regular.

Tratamientos previos realizados sobre la lesion: entre los tratamientos
previos, los mas frecuentemente empleados fueron, de forma aislada, el
desbridamiento (en el 55,8% de los casos) y las perforaciones de hueso
subcondral (11,6%); de forma combinada, destacaron la realizacion de
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artroscopia méas desbridamiento (10,5% de los casos) y de desbridamiento
mas perforaciones multiples (8,1% de los pacientes)

e Alergias: hubo 7 pacientes que presentaron algun tipo de alergia
medicamentosa. SOlo 2 de ellos eran alérgicos a los antibidticos
(penicilina y derivados), pero al no ser éste el farmaco presente en el
medio de cultivo utilizado en el banco de tejidos en el que fueron
cultivados los condrocitos (gentamicina), no supuso un criterio de
exclusion.

4.4.3. Artroscopia

o Tiempo transcurrido desde la lesion: en aquellos casos en los que se
indicaba la fecha de la lesion (56), se calcul6 el tiempo transcurrido entre
ésta y la artroscopia para la extraccién de condrocitos. El tiempo medio
transcurrido fue de 4 afos, mientras que la mediana se situé en 3 afios. El
lapso de tiempo mas frecuente desde que se produjo la lesion (moda) fue
de 1 afio, y el rango oscilo entre 1 mes y 15 afos.

o Duracién del ingreso para la artroscopia: la duracion media del ingreso
para llevar a cabo la artroscopia para la extraccion de condrocitos fue de
1 dia. El rango fue de 0 a 6 dias.

0 Lugar de extraccién del tejido para el cultivo: los condrocitos se
extrajeron, en el 53% de los casos, del condilo femoral externo; en el 40%,
del condilo femoral interno; en el 6,3%, de la tréclea, y en un 1% de los
casos, de ambos condilos (estos eran los tres lugares para la extraccion de
condrocitos contemplados en el Uso Tutelado).

o0 Descripciéon de la superficie de la lesién: el tipo y el tamafio de las
lesiones observadas fueron muy variados. El 1% de los casos tenia el
cartilago intacto con reblandecimiento extenso; el 2,9% presentaba la
superficie del cartilago dafiada en menos de la mitad de su espesor y el
41% en mas de la mitad; el 28,6% mostraba hueso expuesto con su
superficie intacta y el 26,7%, hueso expuesto con cavitacion.

En el siguiente grafico se describe, en porcentajes, la superficie de
cartilago afectado que presentaban los pacientes.
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Gréfico 1: descripcién de la superficie de la lesién en porcentajes

Hueso expuesto con |
cavitacion

Hueso expuesto con |
superficie intacta

Dafio en <1/2 espesor

Cartilago intacto con
reblandecimiento extenso F

o Diametro: el tamafio medio de la lesion fue 3,82 cm?, mientras el tamafio
mediano se situaba en 3 cm®. El rango estaba entre 2 y 8 cm?, con una
moda de 2,75 cm?.

0 Localizacién de la lesién: La lesién condral se localizaba en diferentes
partes de la rodilla, aunque el tercio medio del céndilo femoral interno
era el mas afectado (53,6%), seguido de la tréclea (8,2%) y el tercio medio
del condilo femoral externo (7,3%). Un 16,4% de los pacientes
presentaban lesiones en otras localizaciones, entre las que la rotula se
presentaba como zona mas afectada.

4.4.4. Cultivo

Se considero el tiempo medio de cultivo como el tiempo transcurrido entre la
artroscopia y la artrotomia, por lo que se calcul6 como la diferencia entre la
fecha de realizacion de la artrotomia y la fecha de intervencién de la
artroscopia. El tiempo medio transcurrido entre ambas fue de 60 dias (tiempo
mediano, 38 dias), por lo que toda la fase de cultivo durd en torno a uno o dos
meses. El rango se situd entre 13 y 270 dias. Todos los cultivos fueron analizados
para asegurar la ausencia de bacterias, hongos y micoplasma.

Los bancos en los que se realizd cultivo de condrocitos fueron los siguientes:
Banco de Tejidos del Complejo Hospitalario Universitario Juan Canalejo, Banco
de Tejidos del Hospital Clinico Universitario de Santiago de Compostela, Banco
de Tejidos de la Clinica San Francisco de Ledn y Banco de Tejidos del Principado
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de Asturias. También se enviaron condrocitos, para su cultivo, a empresas
privadas en el extranjero.

En el Banco de Tejidos del Complejo Hospitalario de Santiago de Compostela se
realiz6 el mayor nimero de cultivos de condrocitos (56).

En el siguiente grafico se muestra la distribucion del nimero de cultivos por
banco.

Gréfico 2: distribucién del nimero de cultivos por banco de tejidos

Oviedo Le6n La Coruia Extranjero Santiago

4.4.5. Implante

e Antibioterapia y anestesia:

o El 54,1% de los sujetos recibié antibioterapia intraoperatoria y el
45,9% recibio antibioterapia preoperatoria.

o Al 73% de los pacientes se les aplicé anestesia epidural, al 1,8%
anestesia general y al 25,2% otro tipo de anestesia.

e Implante y extraccion del periostio para el parche: el nimero medio de
condrocitos implantados fue 19 millones y el nimero mediano 12 millones.
En la mayoria de las intervenciones (37,3% de los casos) se implantaron 12
millones de condrocitos. El rango en el numero de células implantadas
oscilo entre 1.100.000 y 60 millones. No existi¢ correlacion (segun el test
de Spearman, mas robusto que el de Pearson) entre el nimero de células
implantadas y el tamafio de la lesion.

El tipo de incision para el implante fue pararrotuliana interna en el 54,1%
de los casos, pararrotuliana externa en el 1,8%, y de otro tipo en el 44,1%
restante (la rectilinea central fue la empleada en estos casos).
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La zona de extraccién del periostio fue, en el 94,6% de los casos, la cara
anteromedial de la tibia, en el 4,4% la zona supracondilea del fémur y en
el 1% otra zona.

4.5. Resultados del seguimiento a través de las hojas de revision

El seguimiento de los pacientes sometidos a esta técnica se hizo a través de las
sucesivas hojas de revision, cuyo envio se debia efectuar a los 15 dias, al mes y
medio, a los tres, a los seis y a los doce meses y a los dos, tres, cuatro y cinco
afos tras el alta, segun se establecia en el protocolo.

A continuacidn, se exponen los resultados de estas revisiones en lo referente a:
grado de satisfaccion con los resultados obtenidos, dolor, hinchazén y bloqueo.

Se puede observar que hay muchos valores ausentes, lo que quiere decir que no
todos los pacientes acudieron o fueron llamados a las distintas revisiones o que
no fue remitida la informacion de todos los casos.

Hay que tener en cuenta que los resultados se calculan sobre el total de los
sujetos que respondieron, no sobre el total de los pacientes que deberian haber
acudido a cada revision.

4.5.1. Satisfaccion con los resultados del seguimiento

El grado de satisfaccion con los resultados obtenidos se muestra en la tabla
siguiente:

Tabla 7: grado de satisfaccion con los resultados

Grado de | 15 1,5 3 6 1 2 3 4 5
satisfaccion | dias mes meses meses afio afos afios afios afos
Muy alta 6,1% 6,3% 7,3% 16,7%  19,1% 27,3% 33,3% 27,3% 25,0%
Alta 22,4% 44,3% 54,2% 49,0% 48,3% 43,9% 33,3% 63,6% 25,0%
Baja 69,4% 46,8% 33,3% 29,2% 24,7% 22,7% 29,6% 9,1% 50,0%

Muy baja 0,0% 1,3% 3,1% 1,0% 3,4% 6,1% 3,7% 0,0% 0,0%

Nula 20%  1.3% 21%  4.2%  45%  0,0%  0,0%  0,0%  0,0%
Total 79 96 96 89 66 54 11 4
reSpueStaS

En la tabla anterior se recogen los resultados relativos a los sujetos que
respondieron al item sobre satisfaccién en las sucesivas revisiones a las que
acudieron.
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4.5.2. Datos clinicos

Dolor

A continuacion se muestra la evolucién de la existencia de dolor a lo largo de las
sucesivas revisiones.

Para valorar este item se establecieron tres categorias, segun el momento de
aparicién del dolor: en reposo, al efectuar algun tipo de actividad fisica o nunca
(inexistente).

Grafico 3: grado de dolor
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Hinchazoén

En el siguiente grafico se muestra la evolucion del grado de hinchazon de la
rodilla en las sucesivas revisiones a las que acudian los pacientes.

Al igual que el grado de dolor, el de hinchazon también se dividié en tres
categorias segun el momento de aparicion: en reposo, con la realizacion de
algun tipo de actividad fisica o nunca (inexistente).
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Gréfico 4: grado de hinchazoén
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Bloqueo

El siguiente grafico muestra la existencia o no de bloqueo en la rodilla
intervenida a lo largo de las sucesivas revisiones a las que fueron llamados los
pacientes.

S6lo se contemplaron dos categorias en este item: bloqueo en reposo o
inexistente.

Grafico 5: aparicion de bloqueo
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4.5.3. Complicaciones

La aparicién de complicaciones se constatd en las distintas revisiones a las que
acudieron los pacientes. Asi, se registraron:
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Complicaciones intraoperatorias: s6lo en 1 caso (0,9%) se presentaron
complicaciones intraoperatorias, que en esta ocasion estuvieron causadas por un
primer cultivo de condrocitos insuficiente.

Complicaciones a los 15 dias: se registraron en 5 pacientes (10%), 4 de los cuales
presentaron derrame y 1 infeccion. La gravedad fue calificada como leve en el
80% de los casos y moderada en el 20%, y el tratamiento empleado fue de tipo
médico en todos los sujetos.

Complicaciones al mes y medio: se recogen en cinco casos (6,3%), 2 de los cuales
presentaron derrame, otros 2 rigidez y 1 dolor. La intensidad de los sintomas fue
leve en 3 casos y moderada en 2, y el tratamiento aplicado en todos ellos fue de
tipo médico.

Complicaciones a los tres meses: en 4 pacientes (4,1%) se registraron
complicaciones en este periodo tras la cirugia. Presentaron derrame (2),
infeccién (uno) y dolor (uno). Los sintomas fueron calificados como de gravedad
leve en 3 casos y moderada en 1. 2 casos recibieron tratamiento médico, 1
quirdrgico y a 1 no se le aplico ningun tratamiento.

Complicaciones a los seis meses: se registraron en 8 pacientes (8,3%). Infeccidn,
dolor, bloqueo, atrofia, derrame, rigidez y la combinacién de derrame y bloqueo
fueron fueronlos problemas que se presentaron. La intensidad de los sintomas
fue calificada como moderada en 4 casos, grave en 2 y leve en otros 2. 3
pacientes recibieron tratamiento médico, 2 quirdrgico (artroscépico) y 3 no
recibieron ningun tipo de terapia.

Complicaciones al afio: se recogieron en 8 casos (8,7%), en los que tipo de
complicacion fue variada: crepitacion rotuliana (1 caso), desplazamiento del
tejido cicatricial con pinzamiento (1), bloqueo (2), dolor (2), mala alineacion
rotuliana(l), infeccién (1) y adherencias (1). La intensidad de los sintomas fue
calificada como leve en 4 sujetos y moderada en otros 4. El tratamiento
empleado fue quirargico (artroscopico) en 5 de ellos y médico en 3.

Complicaciones a los dos afos: sélo se registran en 2 casos (2,8%). Presentaron
dolor de intensidad moderada y no recibieron tratamiento.

Complicaciones a los tres afios: se produjeron 5 casos de dolor (8,2%), que en 3
ocasiones se clasifico como leve y en 2 como moderado, y recibieron tratamiento
médico. Se produjo, ademds, 1 episodio de bloqueo considerado grave que
requirié intervencion quirurgica.

Complicaciones a los cuatro y cinco afos: no se ha declarado, hasta el momento,
ningun tipo de complicacién.
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4.6. Escala de Cincinnati

El cuestionario de Cincinnati incluye varias escalas de valoracion.

4.6.1. Valoracion de sintomas y percepcion del paciente

Esta variable contempla una escala de 0 a 10, en la que el 0 corresponde a
“sintomatologia severa con limitaciones significativas que afectan a la vida
diaria” y el 10 corresponde a “rodilla normal, capaz de hacer trabajos y/o
deportes sin problemas™.

El valor medio en el preoperatorio fue 4,32 (aparicion de sintomas con ligeros
trabajos y/o deportes) y pasé a ser 1,21 a los 15 dias; 2,28 al mes y medio; 3,74
a los tres meses; 5,19 a los seis meses; 5,77 al afo; 5,88 a los dos afios; 6,78 a
los tres afios; 6,80 a los cuatro afos, y 7,33 a los cinco afios de la intervencion
(aparicion de sintomas con la realizacion de trabajo y/o deporte ligero). En
relacion con este item hay que tener en cuenta que el nimero de sujetos que lo
contestaron fue muy bajo a lo largo de las sucesivas revisiones,
aproximadamente la mitad del nUmero total de pacientes que deberian haberlo
hecho. A los cinco afios sélo se recogid esta informacion de 3 pacientes sobre los
25 esperados.

En el siguiente grafico se muestra la evoluciéon a lo largo del tiempo de las
variables: dolor, hinchazén, bloqueo total, bloqueo parcial y condicién de la
rodilla, incluidas en el cuestionario de valoracion de la rodilla de Cincinnati.

Gréfico 6: evolucion a lo largo del tiempo de las variables
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Los mayores grados de dolor, hinchazén, bloqueo parcial y valoracién conjunta
negativa se recogen a los 15 dias, con valores entre 2 y 3, y experimentan una
evolucion favorable con el transcurso del tiempo, hasta llegar a presentar una
valoracion por encima de 8 (rodilla casi normal) a los cuatro y los cinco afios.
Estos valores superiores a 8 contrastan con la valoracion global que el paciente
hace de la rodilla, que se sitia entre 6 y 8 a partir de los dos afios, pero sin
sobrepasar este intervalo (7,67 a los cinco afios).

4.6.2. Escala de la funcion de las actividades de la vida diaria

En esta escala se valoran tres actividades habituales que se realizan a diario:
andar, subir y bajar escaleras y agacharse y arrodillarse.

En la siguiente tabla se exponen los resultados relativos a estas tres acciones
obtenidos en el preoperatorio, a los doce meses y a los dos, los tres, los cuatro y
los cinco afios de la intervencién.

Los resultados se han calculado en porcentajes sobre el total de pacientes que
han respondido.

Tabla 8: resultados relativos a las actividades de la vida diaria

item ﬁ;ﬂ?gcigﬁ Preoperatorio 1 afio 2 afios 3 afios 4 afios 5 afios
e 24.8% 48,9% 59,2% 68,9% 75,0% 66,7%
Ak HmItacion 41,65 42,4% 35,2% 27,9% 25,0% 33,3%
LImitacion - 3,95 8,7% 4,2% 1,6% 0,0% 0,0%
Limitacion 9,75 0,0% 1,4% 1,6% 0,0% 0,0%
e 16.8% 35,2% 40,3% 42,6% 66,7% 66,7%
Subir/bajar Hmitacion - 41,6% 49,5% 50,0% 45,9% 25,0% 33,3%
EEE RIS LImitacion 17,75 8,8% 4,2% 6,6% 8,3% 0,0%
Limitacion 53,95 6,6% 5,6% 4,9% 0,0% 0,0%
AN - 19,6% 20,8% 33,3% 25,0% 66,7%
Agacharse/arrodillarse " 31,9% 52,2% 48,6% 45,0% 50,0% 33,3%
Limitacion 17,7% 9,8% 153% 8,3% 0,0% 0,0%
Limitacion 42 5y 18,5% 15,3% 13,3% 25,0% 0,0%
Total de respuestas 108 92 71 61 12 6
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Andar

El grado de limitacion se califico de la siguiente forma: como “limitacién leve”,
el tener algunas limitaciones; como “limitacion moderada”, sélo poder andar
tres 6 cuatro manzanas, y como “limitacién severa”, no poder andar mas de una
manzana o utilizar baston o muleta.

La evolucion con respecto a este item es buena. En el preoperatorio, un 75,2%
de los pacientes manifesto tener algun tipo de limitacion para andar, porcentaje
que bajo hasta el 51,1% al afio de la intervencion. A los dos afios, menos de la
mitad de los pacientes declararon que experimentaran limitaciones para andar
y, a los tres afios, solo el 31,1% (entre los que tan sélo un 3,2% aludia a una
restriccion moderada o severa). A los cuatro afios, solo la cuarta parte de los
pacientes presenta alguna limitacién de tipo leve y ninguno de grado moderado
0 severo. A los cinco afos, dos tercios siguen sin problemas en este aspecto y
nadie presenta alguna limitacion moderada o severa.

Subir y bajar escaleras

Se calific6 como “limitacion leve” el tener algunas limitaciones; como
“limitacién moderada™, sélo poder subir y bajar entre 11 y 30 escalones, y como
“limitacién severa”, solo poder subir y bajar entre 1y 10 escalones.

También en este apartado se observo una evolucion favorable. En el momento
del preoperatorio, un 83,2% de los sujetos manifest6 algun tipo de limitacion a la
hora de realizar esta actividad, ya fuera de tipo leve, moderado o severo. Al afio
de la operacién, esta cifra disminuyé al 64,8% y, a los dos afios, era un 59,7% de
los pacientes el que mantenia limitaciones. A los tres afios la cifra se redujo al
57,4%, mientras que a los cuatro y a los cinco afos, finalmente, dos tercios de
los pacientes no presentaban limitaciones y ninguno de los que si las sufrian lo
hacia en grado severo.

Agacharse vy arrodillarse

En este apartado se denomind “limitacion leve” a la aparicion de algunas
limitaciones a la hora de realizar estas acciones, “limitacion moderada” si solo
se podian ejecutar entre 6 y 10 veces y como “limitacion severa” a solo poder
hacerlo entre 0 y 5 veces.

En relacion con este item, un 92,1% de los pacientes sufria algun tipo de
limitacién en el preoperatorio; al afio de la operacion, un 80,4%; a los dos afos,
un 79,2%; a los tres afos, el 66,7%. En el cuarto afio del seguimiento, la cuarta
parte de los pacientes aducian limitacién severa, mientras que tan so6lo otro
cuarto no sufria limitaciones de ningun tipo, y en el quinto afio la situacién era
similar a la del tercero. La evolucion en este aspecto de la condicion de la
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rodilla fue menos favorable, ya que hasta el cuarto afio del estudio se
observaron cifras elevadas en cuanto a las limitaciones de tipo severo.

4.6.3. Escala de la funcion deportiva

Esta escala valora tres actividades deportivas: correr en linea recta, saltar
apoyando la pierna afectada y realizar torsiones bruscas, cortes o movimientos
pivotantes.

Los resultados también se han calculado en porcentajes, sobre el total de
pacientes que han respondido: 108 pacientes en el preoperatorio, 92 al afio, 71 a
los dos afios, 61 a los tres afios, 12 a los cuatro afios y seis a los cinco afios de la
intervencion.

En la siguiente tabla se exponen los resultados relativos a estas tres actividades
obtenidos en el preoperatorio, a los doce meses y a los dos, tres, cuatro y cinco
afios de la intervencion. En los tres casos, se calific6 como “sin limitaciones” la
competicion libre, como “limitacion leve”, el tener algunas limitaciones; como
“limitacion moderada”, las limitaciones permanentes, y como “limitacion
severa”, el ser incapaz de desarrollar dichos trabajos.

Tabla 9: resultados relativos a la funcion deportiva

item ﬁrr}?i(:gci é(:]e Preoperatorio 1 afio 2 afios 3 afos 4 afios 5 afos
s 3.5% 12,0% 15,7%  19,7%  16,7%  33,3%
Correr  amtacion 27 15 31,5%  357%  37,7% 50,06  33,3%
LImtacion 20,45 23,9%  21,4%  27,9%  16,7%  33,3%
Limitacion  54,0% 32,6%  27,1%  14,8%  16,7%  0,0%
e 3.6% 7.6%  9,9%  18,0%  16,7%  33,3%
Saltos [mitacion 15,205 31,5%  40,8%  36,1%  58,3%  66,7%
Limitacion— 10,7% 18,5%  12,7% 14,86  16,7%  0,0%
Limitacion 70,59 42,4%  36,6%  31,1%  8,3%  0,0%
Corciones Elll:]mllttaai:l in 4,4% 8,8%  85%  16,4%  16,7%  33,3%
i 5,3% 25,3%  352%  36,1%  50,0%  66,7%
LIMIAcion 18, 6% 23,1%  14,1%  19,7%  25,0%  0,0%
Limitacion  71,7% 42,9%  42,3%  27,9%  8,3%  0,0%
Total de respuestas 108 92 71 61 12 6

Correr en linea recta

Las respuestas a este item fueron: el 96,5% de los sujetos manifest6 sufrir alguna
limitacion en el momento del preoperatorio, cifra que pasé a ser el 88,0% al afio
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de la operacion, el 84,3% a los dos afos, el 80,3% a los tres afios, el 83,3 a los
cuatro afios y el 66,67% a los cinco afios. En todas las etapas del analisis se
observaron limitaciones de tipo leve, moderado y severo (salvo este ultimo a los
cinco afos), si bien el porcentaje de pacientes que declararon tener la
limitacion mas grave mostré una tendencia descendente. En cambio, la
evolucion de la limitacion de tipo leve y moderado es ascendente.

Saltos, apoyando sobre la pierna afectada

Los resultados globales en este apartado fueron mejores que los del anterior,
aunque el porcentaje de casos que declararon tener algun tipo de limitacién a la
hora de realizar esta actividad fue muy alto en todas las etapas. Asi los
resultados obtenidos fueron: un 96,4% de los pacientes declaro tener algun grado
de limitacion en el momento del preoperatorio, un 92,4% al afio, un 90,1% a los
dos afios (leve, moderada o severa), un 82,0% a los tres afos, un 83,3% a los
cuatro afos, y 66,7% a cinco afos (Unicamente leve en este momento). Es
importante resaltar aqui que las limitaciones moderadas y severas disminuyen a
lo largo del tiempo hasta ser inexistentes a los cinco afos.

Torsiones bruscas, cortes, movimientos pivotantes

Al igual que en los apartados anteriores, las limitaciones severas disminuyen a lo
largo del seguimiento, mientras que aumentan principalmente los pacientes que
refieren limitaciones leves. Asi, el 95,6% de los sujetos manifesté en el
preoperatorio experimentar alguna limitacion a la hora de realizar este tipo de
actividad; al afio lo sefial6 el 91,2%; a los dos afios, el 91,5%; a los tres afios, el
83,6%; a los cuatro afos, el 83,3%, y a los cinco afos, el 66,7%. En los todos los
momentos evolutivos, las limitaciones sufridas fueron de tipo leve, moderado y
severo, salvo al quinto afio (aunque so6lo se valoraron seis pacientes en ese
momento).

4.6.4. Escala de valoracion ocupacional

Esta escala analiza 7 parametros que se corresponden con la actividad que mejor
refleja los habitos posturales y el ejercicio fisicO que se realiza habitualmente
en el trabajo: sentado, de pie o andando, andando a distinto nivel,
agachandose, subiendo escaleras, levantando o transportando pesos y nimero de
kilogramos que se transportan. A su vez, cada parametro se divide en 6 posibles
respuestas, de manera que la informacion obtenida sea lo mas concreta posible.
A continuacion se presentan en tablas los resultados hasta el tercer afio (los
datos a cuatro y cinco afios no eran suficientes para incorporarlos).
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Tabla 10: resultados relativos a la valoracion ocupacional: sentado

Preoperatorio 1 afio 2 afios 3 afios
0 h/dia 14,1% 11,1% 0,0% 0,0%
1 h/dia 9,4% 9,3% 2,4% 7,0%
De 2 a 3 h/dia 20,3% 31,5% 22,0% 27,9%
De 4 a 5 h/dia 17,2% 24,1% 31,7% 37,2%
De 6 a 7 h/dia 18,8% 14,8% 29,3% 20,9%
De 8 a 10 h/dia 20,3% 9,3% 14,6% 7,0%
Total de respuestas | 49 43 40 40

A los dos y tres afos, tanto la mediana como la moda indican que los pacientes
estan sentados de cuatro a cinco horas por dia.

Tabla 11: resultados relativos a la valoracion ocupacional: de pie/andando

Preoperatori 1 afio 2 afios 3 afios

0
0 h/dia 1,5% 9,3% 0,0% 0,0%
1 h/dia 25,8% 14,8% 12,2% 22,7%
De 2 a 3 h/dia 19,7% 24,1% 22,0% 29,5%
De 4 a 5 h/dia 10,6% 31,5% 26,8% 18,2%
De 6 a 7 h/dia 7,6% 9,3% 19,5% 15,9%
De 8 a 10 h/dia 34,8% 11,1% 19,5% 13,6%
Total de respuestas | 38 43 25 31

Todos los pacientes andan al menos una hora por dia a partir del segundo afo,
aunque cabe sefialar que un 34,8% ya andaban de 8 a 10 horas al dia en el
preoperatorio, cifra que no se vuelve a alcanzar a lo largo del seguimiento.

Tabla 12: resultados relativos a la valoracion ocupacional: andando a distinto nivel

Preoperatori 1 afio 2 afios 3 afnos

0
0 h/dia 40,3% 16,7% 14,3% 14,3%
1 h/dia 32,3% 38,9% 35,7% 50,0%
De 2 a 3 h/dia 9,7% 14,8% 28,6% 19,0%
De 4 a 5 h/dia 3,2% 16,7% 11,9% 4,8%
De 6 a 7 h/dia 8,1% 5,6% 4,8% 4,8%
De 8 a 10 h/dia 6,5% 7,4% 4,8% 7,1%
Total de respuestas | 53 47 38 37

Se produce una mejoria evidente en este punto: mientras que un 40,3% de los
pacientes no andaba a distinto nivel en el preoperatorio, esta cifra se sitla en el
16,3% al afio y en el 14,3% a los dos y tres afios.
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Tabla 13: resultados relativos a la valoracion ocupacional: agachandose

Preoperatori 1 afio 2 afios 3 afios

o}
0 veces al dia 50,0% 14,8% 16,7% 23,3%
1 a 5 veces al dia 21,9% 48,1% 33,3% 27,9%
6 a 10 veces al dia 9,4% 13,0% 26,2% 23,3%
11 a 15 veces al dia | 6,3% 7,4% 14,3% 4,7%
16 a 20 veces al dia | 1,6% 9,3% 0,0% 9,3%
Mas 20 veces al dia 10,9% 5,6% 9,5% 11,6%
Total de respuestas | 56 46 38 34

La mediana y la moda indican que, a partir del primer afio, la mayoria de los
pacientes se agacha entre 1y 10 veces al dia.

Tabla 14: resultados relativos a la valoracién ocupacional: subiendo escaleras

Preoperatorio 1 afio 2 afos 3 afios
0 veces/dia 29,0% 1,9% 4,9% 4,5%
1 tramo, 2 veces/dia | 35,5% 38,9% 17,1% 25,0%
3 tramos, 2 veces/dia | 14,5% 24,1% 51,2% 45,5%
10 tramos o escaleras 11,3% 18,5% 19,5% 4.5%
de mano
Escaleras de mano
con peso entre 2y 3 | 1,6% 3, 7% 2,4% 13,6%
dias por semana
T - 1) 13,0% 4,9% 6,8%
diariamente con peso
Total de respuestas 56 45 38 35

La mayor parte de los pacientes son capaces de subir al menos tres tramos dos
veces al dia al segundo y tercer afio.

Tabla 15: resultados relativos a la valoracion ocupacional: levantando, transportando

Preoperatori 1 afio 2 afios 3 afios

o}
0 veces al dia 42,2% 23,5% 16,7% 15,9%
1 a 5 veces al dia 26,6% 45,1% 50,0% 43,2%
6 a 10 veces al dia 9,4% 5,9% 16,7% 22,7%
11 a 15 veces al dia | 7,8% 9,8% 4,8% 9,1%
16 a 20 veces al dia | 6,3% 5,9% 2,4% 6,8%
Mas 20 veces al dia 7,8% 9,8% 9,5% 2,3%
Total de respuestas | 55 43 37 40

Un 42,2% de los pacientes no eran capaces de levantar o transportar pesos en el
preoperatorio. Al afio de la operacion, esta cifra desciende al 23,5% para
situarse, a los dos y tres afos, respectivamente, en el 16,7% y el 15,9%.
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Tabla 16: resultados relativos a la valoracion ocupacional: Kilogramos transportados

Preoperatorio 1 afio 2 afios 3 afios
De 0 a 2,5 Kgs 54,1% 28,0% 38,1% 33,3%
De 3 a 5 Kgs 14,8% 30,0% 21,4% 31,0%
De 5,5a 10 Kgs 6,6% 18,0% 21,4% 16,7%
De 10,5 a 12,5 Kgs 9,8% 6,0% 2,4% 4,8%
De 13 a 15 Kgs 3,3% 8,0% 2,4% 2,4%
Més de 15 Kgs 11,5% 10,0% 14,3% 11,9%
Total de respuestas | 52 41 35 36

Alrededor de un tercio de los pacientes es incapaz de transportar mas de 2,5 Kg
a partir del primer afio.

4.6.5. Exploracion fisica

En este apartado se valora la presencia de derrame articular, el grado de
pérdida de la flexion y la extension y la presencia de crepitacion tibio- y
rotulofemoral.

Se calcularon los resultados en porcentajes sobre el total de pacientes que
respondieron a este item en las sucesivas revisiones. A continuacion se muestran
los resultados obtenidos para los tres primeros signos:

Tabla 17: resultados relativos a la exploracion fisica (1)

item Grado Preoperatorio 1afio 2afios 3afios 4 afios 5 afios
Nulo 73,2% 93,3% 91,3% 86,4% 75,0% 50,0%
Derrame Ligero 22,6% 6,7%  7,2%  11,9%  25,0%  50,0%
Moderado 2,1% 0,0% 1,4% 1,7% 0,0% 0,0%
Severo 2,1% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
_ Nula 82,0% 90,0% 92,8% 89,8%  91,7%  83,3%
pardida | igera 9,5% 5.6% 4,3%  6,8%  8,3%  16,7%
e Moderada 5,3% 3,3% 2,9% 3,4% 0,0% 0,0%
Severa 3,2% 1,1% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
" Nula 88,3% 92,1% 97,1% 89,8%  100,0% 100,0%
perdida gera 7,4% 5.6% 2,9%  10,2% 0,0%  0,0%
extension Moderada 3,2% 2,2% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Severa 1,1% 0,06 0,0% 0,0%  0,0%  0,0%
Total de respuestas 95 90 69 59 12 6

Derrame

La existencia o no de derrame articular se clasifico en 4 categorias: “nulo”,
ausencia de derrame; “ligero”, menor o igual a 25 cm?, “moderado”, de 26 a 60
cm?®, y “severo”, de méas de 60 cm?®.
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La evolucién en este apartado es muy buena, ya que no se han presentado
episodios de derrame severo desde el primer afio, ni moderados después de los
tres anos de seguimiento. Los resultados fueron: el 26,8% de los pacientes, en el
momento del preoperatorio, manifesté presentar algun tipo de derrame (ligero,
moderado o severo); el 6,7%, al afo; el 8,7%, a los dos afios; el 13,6%, a los tres
anos; el 25%, a los cuatro afnos, y el 50%, a los cinco afos.

Pérdida de flexién

Se ofrecian cuatro opciones para esta categoria: “nula”, como un pérdida de
flexién de entre 0 y 5°; “ligera”, de entre 6 y 15°; “moderada”, de entre 16 y
30°, y “severa’”, mayor de 30°.

También la evolucion registrada en este apartado es muy buena, con las
siguientes respuestas registradas: el 18% de los casos presenta algun tipo de
pérdida de flexion (ligera, moderada o severa) en el preoperatorio; el 10%, al
afo de la intervencion; el 7,2%, a los dos afios; el 10,2%, a los tres afos; el 8,3%,
a los cuatro afos, y el 16,7%, a los cinco afos. En todos los casos en los que se
aducia, la limitacién fue de tipo leve desde el segundo afio.

Pérdida de extension

Se clasificé como: “nula”; “ligera”, como pérdida de extension de entre 4 y 5°;
“moderada”, de entre 6 y 10°, y “severa”, mayor de 10°.

Los resultados registrados fueron: el 11,7% de los pacientes manifestaron, antes
de la intervencion, presentar algin grado de pérdida de extension en su rodilla
(ligera, moderada o severa); el 7,9%, al afio (en ningun caso era severa); el 2,9%,
a los dos afnos (ligera), el 10,2%, a los tres afios (también ligera). No se ha
observado la pérdida de extension ni a los cuatro ni a los cinco afios.

Crepitacion tibiofemoral

Un 24,7% de los sujetos manifesté algun grado de este signo (moderado o nulo)
en el preoperatorio; un 23,6%, al afio; un 24,6%, a los dos afios; el 22,8%, a los
tres afos; el 8,3%, a los cuatro afos, y un 16,7%, a los cinco afios (en todos estos
altimos casos, la crepitacion tibiofermoral era severa). Si prescindimos de los
datos a los cuatro y cinco afos, por ser muy bajo el numero de pacientes en
seguimiento, se observa una tendencia estatica a lo largo de todo el periodo
(aproximadamente, un cuarto de los pacientes presenta crepitacion moderada o
severa).

Crepitacion rotulofemoral

En este apartado, se produce una leve mejoria en los dos primeros afios, pero los
resultados de los dos afios siguientes vuelven a ofrecer porcentajes de
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crepitacion similares al preoperatorio (aunque apenas hay casos severos tras la
intervencion). Las respuestas han sido: en el preoperatorio, un 32,9% de casos
presentaban crepitacion rotulofemoral; al afio, un 25,6%; a los dos afios, un
23,5%; a los tres afos, el 32,1%, y, a los cuatro afos, el 33,3%. Ninguno de los 6
pacientes sobre los que se tienen datos del seguimiento a los cinco afios
presenta crepitacion rotulofemoral.

En la siguiente tabla, se exponen los resultados correspondientes a la existencia
de crepitacion tibio- y rotulofemoral:

Tabla 18: resultados relativos a la exploracion fisica (l1)

item Grado Preoperatorio 1afio 2afios 3afios 4afios 5 afios
Crepitacis Nula 75,3% 76,4% 75,4% 77,2% 91,7%  83,3%
tiﬁg}iﬁg’r’; Moderada  20,4% 21,3% 20,3% 19,3% 8,3%  0,0%

Severa 4,3% 2,3% 4,3% 3,5% 0,0% 16,7%
Crepitacié Nula 67,1% 74,4%  76,5% 67,9% 66,7% 100,0%
rgf{ﬂ'oﬁ‘:r'ﬁ:ral Moderada  22,3% 22,1% 23,5%  30,4%  33,3%  0,0%

Severa 10,6% 3,5% 0,0% 1,7% 0,0% 0,0%
Total de respuestas 94 89 69 57 12 6

4.6.6. Inestabilidad

En este apartado, se analizan los resultados correspondientes a dos items:
inestabilidad anterior y desviacion pivotal. Las respuestas se presentan en
porcentajes calculados sobre el total de sujetos que respondieron.

Inestabilidad anterior

En la tabla siguiente se muestran los resultados referentes a la existencia de
inestabilidad en la rodilla.

Tabla 19: resultados relativos a la existencia de inestabilidad

item Grado Preoperatorio 1afio 2afios 3afios 4 afios 5 afios
<3mm 93,3% 93,8% 96,8% 97,9% 100,0% 100,0%
Inestabilidad entre 3y5mm 5,6% 4,9%  0,0% 2,1% 0,0% 0,0%
anterior 6 mm 0,0% 0,0% 1,6% 0,0% 0,0% 0,0%
> 6 mm 1,1% 1,3%  1,6% 0,0% 0,0% 0,0%
Total de respuestas 89 81 63 48 10 3

Como respuestas se establecieron cuatro rangos: a) <3 mm; b) entre 3 y 5 mm;
c) 6 mmy d) >6 mm. Si el 6,7% de los pacientes presentaba este signo en el
preoperatorio, al afio de la intervencién lo reflejaba el 6,2%; a los dos afios, el
3,2%; a los tres afios, el 2,1%, y no hubo ningun sujeto que lo manifestara
posteriormente.
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Desviacion pivotal

A continuacion, se muestran los resultados correspondientes a la existencia 0 no
de desviacion pivotal en el miembro afectado.

Tabla 20: resultados relativos a la existencia de desviacion pivotal

item Grado Preoperatorio 1 afio 2 anos 3 afios 4 afios 5 afios
Negativa ~ 95,5% 95,1% 98,4% 97,9% 100,0% 100,0%
Desviacion Ligera 3,4% 4,9% 1,6% 2,1% 0,0% 0,0%
pivotal Clara 1,1% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Severa 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Total de respuestas 88 80 61 47 10 3

Este item se clasificO en: negativa, ligera, clara y severa. Las respuestas a este
apartado fueron: un 4,5% de pacientes presentaba algun tipo de desviacion
pivotal antes de la intervencion; un 4,9%, al afio (en todos los casos, fue
calificada como ligera); el 1,6%, a los dos afios (ligera), y el 2,1%, a los tres afos
de la intervencion. No hubo ningun sujeto que lo manifestara posteriormente.

4.6.7. Exploracion radiologica

Este apartado incluia tres exploraciones: proyeccion radioldgica tibiofemoral
medial, tibiofemoral lateral y rotulofemoral. EI nimero de datos enviados
relativos a los sujetos a los que se les realizaron estas pruebas fue muy bajo, y la
normalidad en la exploracion radiolégica ya era notable antes de la
intervencion, como se puede comprobar en la siguiente tabla.

Tabla 21: resultados de la exploracién radiologica

Proyeccién Alteraciones Preoperatorio Un afio Dos afios Tres afos
;‘gg?;?mma' Ninguna/ligera | g5 2y, 100,0% 100,0% 100, 0%
Moderada/severa | 3,8% 0,0% 0,0% 0,0%
potofemoral | Ninguna/ligera | g5 oy 100,0% 100,0% 100,0%
Moderada/severa | 5,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Rotulofemoral | Ninguna/ligera 94,9% 95,3% 100,0% 96,7%
Moderada/severa | 5,1% 4,7% 0,0% 3,3%
Total de exploraciones realizadas | 80 43 36 30

4.6.8. Exdmenes funcionales

Las respuestas enviadas fueron muy pocas, lo que no permitio la valoracion de
los resultados en este apartado, una vez analizados.
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4.7. Calidad de vida

El cuestionario SF-36 valora 8 factores de la calidad de vida de los sujetos: (1)
funcion fisica (grado en el que la salud limita las actividades fisicas tales como el
autocuidado, caminar, subir escaleras, inclinarse, coger o llevar pesos, y los
esfuerzos moderados e intensos), (2) rol fisico (grado en que la salud fisica
interfiere en el trabajo y en otras actividades diarias), (3) dolor corporal (la
intensidad del dolor y su efecto en el trabajo habitual, tanto fuera de casa como
en el hogar), (4) salud general (valoracién personal de la salud que incluye la
salud actual, las perspectivas de salud en el futuro y la resistencia a enfermar),
(5) vitalidad (sentimiento de energia y vitalidad, frente al sentimiento de
cansancio y agotamiento), (6) funcién social (grado en que los problemas de
salud fisica o emocional interfieren en la vida social habitual), (7) rol emocional
(grado en el que los problemas emocionales interfieren en el trabajo u otras
actividades diarias) y (8) salud mental (salud mental general).

El cuestionario da unos valores que se transforman en puntos porcentuales. Los
items y las escalas del SF-36 estdn valoradas de tal forma que a mayor
puntuacién, mejor es el estado de salud.

El cuestionario debia cumplimentarse en tres ocasiones: en el preoperatorio vy,
posteriormente, a los seis meses y al afio de la intervencion. Alguno de los
centros lo realiz6 a sus pacientes en el momento de la revision a los tres afos y
lo envio a avalia-t para ser analizado.

4.7.1. Resultados

A continuacion se exponen los resultados, presentados en porcentajes,
correspondientes a cada uno de los apartados.
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Tabla 22: resultados del SF-36

Preoperatorio ﬁesé(s)s el Al afio 3 afos 4 anos 5 afos
Funcion fisica 52,15 59,19 70,63 77,2 88 91,25
Rol fisico 27,5 42 59,52 76,76 95 100
Dolor corporal 51,78 58,95 62,85 71,6 74,44 72,5
Salud general 55,4 58,03 57,18 69,46 73,3 77,75
Vitalidad 55,4 60,98 61,9 70,3 70 73,75
Funcion social 71,77 82,57 87,08 88,42 87,7 97
Rol emocional 74,99 70,51 79,32 81,23 90 100
Salud mental 65,27 73,81 74,35 77,16 76,8 76
Sujetos  que g 60 58 42 7 3

respondieron

La tendencia es a la recuperacion de calidad de vida en todos los aspectos, ya

gue mejoran afio a afo.

Es destacable como el item que hace referencia a la salud general se mantiene
practicamente igual al cabo de un afio, aunque si mejora a partir del tercer
afio. EI que menor incremento experimenta es el relativo a la salud mental.

En el siguiente grafico se representa la evolucion en el tiempo de tres de los
items recogidos en el cuestionario SF-36, que, a nuestro juicio, representan
mejor la percepcion de los pacientes en cuanto a los cambios en la calidad de
vida, por afectar principalmente a las actividades de la vida diaria. Estos items
son los relativos al dolor corporal, la funcion y el rol fisicos y funcion social.
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Gréfico 7: evolucion del cuestionario SF-36 al lo largo del tiempo
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La evolucion de estos aspectos de valoracion de la calidad de vida es positiva a
lo largo del tiempo. Los pacientes tienen una percepcion de mejoria. La mayor
mejoria se produce claramente en el rol y la funcion fisicos, por este orden.

4.7.2. Evolucion de la salud

La siguiente tabla muestra los resultados obtenidos tras la pregunta, en el
cuestionario SF-36 de como consideraba que era su salud en ese momento,
respecto a la que tenia un afio antes.
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Tabla 23: evolucion de la salud respecto al afio anterior

Momento de la pregunta*

A los seis

Preoperatorio Al afio 3 afios 4 afios 5 afios
meses

Mucho mejor
ahora que hace 2,6% 25,5% 35,6% 22,2% 50,0% 0,0%
un afio
Algo mejor
ahora que hace 5,3% 27,1% 30,5% 29,6% 33,3% 75,0%
un afo
Igual que hace
un afio 40,8% 23, 7% 22,0% 37,0% 16,7% 25,0%
ﬁ;%c; uf]e;go qU€ 36 89 16,9% 11,9% 11,1% - -
Mucho peor
ahora que hace 14,5% 6,8% - - - -
un afio
Sujetos . que. 4 59 59 27 6 4

respondieron

*Porcentajes calculados sobre el total de sujetos que respondieron.

La evolucién en el grado de percepcion de la “salud actual” de los pacientes en
comparaciéon con la que tenian un afio antes es positiva. En el momento del
preoperatorio, un 92,1% de los sujetos que respondieron a esta pregunta
manifestaba que su salud estaba igual, o algo 0 mucho peor que un afio antes,
cifra que pas6 a ser del 47,4% a los seis meses. Al afio de la intervencién, un
33,9%, reconocia que su salud era igual o s6lo algo peor que el afio anterior. Por
otra parte, el 52,6% de los pacientes declara, a los seis meses de la operacion,
gue su salud es mucho o algo mejor que un afo antes, cifra que asciende al
66,1% a los doce meses. A los tres afios, algo més de la mitad de los pacientes
encuestados (51,8%) declara que su salud es algo mejor que el afo anterior, y la
otra mitad, que su salud es igual o algo peor. A los cuatro afios, sélo un 16,7%
manifiesta que su salud es igual que un afo antes, y un 25% a los cinco afios.
Desde el primer afio, ningun paciente manifiesta que su salud sea mucho peor
que el afio anterior.

4.8. Andlisis por subgrupos

Se analizaron subgrupos de individuos que presentaban caracteristicas que, a
priori, podrian influir en los resultados.

Para ello, se analiz6 como variable dependiente la ganancia en la condicion de
la rodilla, segun el cuestionario Cincinnati, a los doce meses y a los dos, tres,
cuatro y cinco afos, respecto al preoperatorio (el valor de la condicion de rodilla
a uno, dos, tres, cuatro y cinco afios menos el valor preoperatorio). La prueba
empleada fue la U de Mann-Whitney.
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Las variables analizadas fueron:

- Cumplimiento de los criterios de inclusion: no se observan diferencias
en los resultados de la condicion de la rodilla en cuanto al
cumplimiento o no de los criterios de inclusién. Entre los que no los
cumplian, 3 sujetos presentaban en el momento del preoperatorio una
muy buena condicion de la rodilla. La escasez de los datos ha impedido
su analisis a los cuatro y a los cinco afios.

Grafico 8. Ganancia en la condicion de la rodilla en funcién de los criterios de inclusién

Cumplen—No cumplen Todos\

1 afio 2 afios 3 afios

- Osteocondritis disecante: no hay diferencias significativas, en ninguno
de los momentos analizados, entre los sujetos con osteocondritis
disecante y los sujetos sin ella.

Grafico 9. Ganancia en la condicidn de la rodilla segun la presencia
0 no de osteocondritis disecante

‘_SI' No Todos\

2 afo 3 afios 3 afios 4 afios 5 afos

- Edad: se cre0 una variable “mayor o igual que 30 afios” y otra variable
“menor que 30 afios”. A pesar de no existir diferencias
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estadisticamente significativas, se observa cierta tendencia a un peor
resultado en la valoracion de la rodilla en los mayores de 30 afios. Esta
diferencia se acentla con el paso del tiempo.

Grafico 10. Ganancia en la condicion de la rodilla en funcion de la edad

\—Hasta 30 aflos —Mayor de 30 afios Todos \

1 afio 2 afios 3 afios 4 afios 5 afios

- Existencia de patologias asociadas: no se observaron diferencias
significativas, aunque los resultados parecen ser mejores a los dos y los
tres afios para los sujetos sin patologias asociadas. No se valora la
evolucién posterior (a los cuatro y los cinco afios) por la escasez de los
datos recogidos.

Gréfico 11. Ganancia en la condicién de la rodilla segin presencia o no de patologias asociadas

\ Si —No Todos \

un afio dos afios tres afios

- Existencia de tratamiento previo: a los tres afios se observaron
diferencias significativas en la ganancia de la condicién de la rodilla
respecto al momento preoperatorio.
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Gréfico 12. Ganancia en la condicién de la rodilla en funcién de tratamientos previos

\ Si—No Todos \

T
un afio dos afios tres afios cuatro afios cinco afios

- Localizacion de la lesion en rétula: no se observaron diferencias.

Se realizaron dos modelos multivariantes que tenian como variable dependiente
la ganancia en la condicion de la rodilla. En uno se incluy6 la edad como variable
continua y en otro como categorica, y las otras variables contempladas fueron
las consideradas para el analisis de subgrupos (cumplimiento de criterios de
inclusién, presencia o no de osteocondritis disecante y existencia de patologias
asociadas y de tratamientos previos). Se observo que la edad era la Unica
variable que podria influir en el resultado del implante autélogo de condrocitos
a uno y dos afios (no significativo a tres afios).

4.9. Rehabilitacion

S6lo algunos centros han enviado informacion sobre la rehabilitacion de los
pacientes que recibiron el IAC. No ha sido posible hacer valoraciones en relacion
con este aspecto debido a que Unicamente se han remitido las hojas en las que
sblo consta el programa inicial seguido para la rehabilitacion, sin ningun tipo de
informacion adicional (salvo en un caso que se indica una evolucion positiva),
por lo que no se puede saber si la evolucion y la recuperacion estan siendo las
adecuadas.

Otros centros indican que los pacientes son derivados desde el Servicio de
Rehabilitacion del hospital a sus correspondientes centros de salud, y que se
desconocen los métodos empleados en el proceso rehabilitador de los sujetos y
si éstos se ajustan al protocolo que indica el Uso Tutelado.
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4.10. Algunos datos interhospitalarios

Las caracteristicas de los pacientes incluidos fueron bastante diferentes para
cada hospital. Entre otras, destacamos las siguientes:

- La edad mediana de los pacientes incluidos vario de los 28 a los 40
anos.

- El porcentaje de sujetos intervenidos con osteocondritis disecante iba
del 0% en algun hospital al 72% en otro.

- Los diametros medianos de las lesiones de los pacientes intervenidos
iban de 2,75 a 4,25 cm?.

- Los resultados en la condicion de la rodilla segun la escala de
Cincinnati oscilaron de 5y 9 puntos entre los hospitales, al afio de la
intervencion.

- El cumplimiento de los criterios de inclusion se situd entre el 44,4 y el
100%.
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5. DISCUSION

5.1. Comunicacioén con los centros

En general, ha existido una buena comunicacion con los centros desde el
comienzo del Uso Tutelado. Aunque alguno de los hospitales enviaba la
informacion de forma periddica, en la mayoria de los casos se tuvo que insistir
reiteradamente para que lo hicieran.

A pesar de haberse diseflado para el seguimiento inicial una aplicacion
informatica para recoger la casuistica, el soporte papel fue el escogido para el
seguimiento entre el tercer y el quinto afio, ya que la aplicacién presentaba
errores a la hora de exportar los datos del SF-36. No obstante, un centro
continud usando dicho programa informatico, por lo que los datos referentes al
SF-36 para ese centro no se han podido incorporar en su totalidad.

En algunos hospitales se retrasé la recogida de casos debido a problemas con el
cultivo de condrocitos. En algunos bancos de cultivo, la técnica tardé un tiempo
en ponerse a punto y, algun otro caso, quebrd la empresa que venia explotando
este servicio, lo que obligd a algunos hospitales a no recoger casos durante
cierto tiempo.

Hasta la fecha, todos los hospitales participantes han informado de la realizacion
de algun implante de condrocitos.

Algunos clinicos indicaron que el protocolo consensuado es demasiado largo y
gue contiene alguna pregunta comprometida para los pacientes, si bien la
importancia de este aspecto es relativa. Por un lado, este protocolo de Uso
Tutelado fue aprobado por una comision en la que participaban los propios
clinicos y, hasta la fecha, sélo desde un hospital se ha indicado este problema.
Por otra parte, aun reconociendo que puede entenderse como un procedimiento
algo extenso, no lo es tanto si se tiene en cuenta la propia naturaleza del Uso
Tutelado (técnica o procedimiento sobre el que no se dispone aun de la
suficiente informacion sobre su seguridad, su eficacia y su eficiencia) y el
namero de pacientes incluidos.

Tras detener la incorporacion de nuevos casos al estudio, se interrumpid la
recogida de datos por un periodo de un afio debido a una falta de acuerdo
acerca de la continuidad del seguimiento del Uso Tutelado. No obstante, éste se
reinicié en 2006, con el intento de recuperar de forma retrospectiva los datos de
dicho periodo, ya que en los centros si se habia seguido aplicando el protocolo,
al margen de que no se enviara la informacién para su procesamiento. A la hora
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de reiniciar la recogida de datos, se intentd suministrar una version modificada
de la Hoja G del protocolo (anexo C), en la que se eliminaron items cuya
informacion no se habia recogido de manera adecuada previamente y que, por
tanto, ya no resultaban de interés para el analisis.

En general, se puede hablar de satisfaccion sobre la participacion de los centros
en este Uso Tutelado, aunque, ultimamente, el envio de informacion se ha ido
retrasando y ésta ha tenido que ser reclamada en numerosas ocasiones.

También hay que indicar que, en octubre de 2003, representantes del Complejo
Hospitalario La Mancha Centro se pusieron en comunicacion con avalia-t para
solicitar informacion acerca de la posible inclusion de este hospital en el
programa de Uso Tutelado, ya que desde el afio 1998 se habian realizado en él
22 intervenciones de acuerdo con el protocolo. Desde la agencia se les indico
que debian dirigirse a la Unidad de Prestaciones del Ministerio de Sanidad y
Consumo para tramitar dicha inclusion y poder asi participar en este programa
piloto. Debido a que sus datos no se incorporaron al informe anterior, en enero
de 2005, han quedado fuera del programa del Uso Tutelado y, por tanto,
tampoco han sido incluidos en este informe.

5.2. Discusion del método

El disefio de este Uso Tutelado responde al de una serie de casos (aunque
tedricamente se pueda definir como un ensayo clinico no aleatorizado o como un
estudio cuasi experimental sin grupo control y con comparacion pre-post).
Aunque éste es uno de los planteamientos epidemioldgicos con menor poder de
inferencia causal, debido a la inexistencia de un grupo de comparacién, se opto
por él por razones practicas y para facilitar la coordinacion entre los diversos
centros. Otras opciones podrian haber sido el ensayo clinico, con distribucion
aleatorizada de los pacientes que cumpliesen los criterios de inclusion en el
grupo de intervencion (con el implante autélogo de condrocitos) o en el grupo
control (con otra alternativa terapéutica), o el estudio de cohortes (seguimiento
de dos grupos, uno con implante y otro sin él).

Existen diversos factores metodolégicos que pueden haber influido en los
resultados. El tamafio de la muestra hace que las estimaciones (porcentajes, en
este caso) puedan estar influidas por el azar. Por otra parte, este tamafo
también hace que la divisibn en subgrupos para hacer un analisis mas
pormenorizado sea poco operativa, ya que el nimero de sujetos en cada uno de
ellos seria escaso.

El problema del tamafio de la muestra se agudiza en el analisis de los individuos
con periodos de estudio mas largos.

En cuanto al tiempo de seguimiento, el primer afio posterior a la intervencion es
una parte critica de este Uso Tutelado, pues los pacientes deben cumplir en este
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periodo un programa de rehabilitacién intensivo que es clave para una
recuperacion adecuada. Este aspecto no se ha podido considerar en el analisis,
ya no se han podido extraer conclusiones de los datos referentes al programa de
rehabilitacién remitidos por alguno de los centros. Los propios hospitales han
reconocido la pérdida de esta parte del seguimiento, que se explica por el hecho
de que los pacientes, una vez dados de alta, pasan a depender de servicios
extrahospitalarios para la rehabilitacion. Se intentd que los pacientes
cumplieran el programa mediante el suministro periédico de informacién cuando
acudian a las consultas de seguimiento, pero dicho cumplimiento no ha podido
garantizarse.

5.3. Cumplimiento de los criterios de inclusion exigidos en el Uso
Tutelado

Entre el total de casos recibidos, habia 26 pacientes que no cumplian los
criterios de inclusion exigidos en el protocolo de este Uso Tutelado. En concreto,
se trataba de sujetos que no habian recibido tratamientos previos a la
realizacién de implante autélogo de condrocitos (10 casos), que tenian més de
50 afios en el momento del implante (4), que habian sido objeto del
procedimiento en una articulacién distinta de la rodilla (4), en los que se habia
realizado el implante de condrocitos utilizando una membrana de colageno
reabsorbible para cubrir el defecto (4) y en los que el dafio en la superficie del
cartilago afectaba a menos de la mitad de su espesor (4).

Se han excluido directamente del analisis final de este informe aquellos casos
gue no cumplen de manera expresa alguno de los criterios basicos del protocolo,
como son la realizacion de la técnica en una articulacion distinta de la rodilla o
el empleo de una modalidad de la misma distinta de la contemplada.

En el andlisis de los resultados, se valord si los sujetos que no tenian una
intervencion previa sobre la rodilla o cuya lesion afectaba a menos de la mitad
del espesor del cartilago presentaban resultados diferentes de los que se daban
en el resto de los pacientes, y se observd que no habia diferencias. Por este
motivo, se ha decidido mantener estos casos en la base de datos global. En
cualquier caso, estos pacientes, que no cumplen estos dos requisitos, deberian
presentar en teoria unos resultados mas favorables que el resto, ya que se
trataria de individuos con rodillas “virgenes” o con lesiones minimas en los que
la intervencion y la recuperacion seria mas favorable.

Los pacientes mayores de 50 afios han sido excluidos porque se ha comprobado
que la edad esta relacionada, aparentemente, con unos peores resultados de la
intervencion.
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5.4. Discusion de los resultados

5.4.1. Caracteristicas de los sujetos del estudio

El nimero de hombres incluidos en el Uso Tutelado fue superior que el de
mujeres. La edad media global se situ6é en 31 afios, con una distribucion similar
en ambos grupos, lo que significa que en su mayoria son personas jovenes y, por
tanto, las posibilidades para una recuperacion adecuada son mayores. La menor
capacidad a la hora de afrontar una rehabilitacion prolongada fue uno de los
motivos para la exclusién del uso de las personas mayores de 50 afios.

Practicamente en la mitad de los casos se desconocia la causa de la lesion
condral. Entre los sujetos que indicaron algun posible origen, en un 30% se
sefialé una causa traumatica (proceso de caracter agudo claramente) y en un
22,5% se reflej0 como causa la osteocondritis disecante. Este dato concuerda
claramente con la literatura revisada, en que la etiologia traumatica aparece
también en primer lugar en relacién con el origen de la lesién condral.

El 76,5% de los pacientes no presentaba ninguna lesion en la rodilla asociada al
defecto del cartilago y, en lo que respecta a la condicion de dicha articulacion,
medida segun la escala de Cincinnati, los resultados a los doce meses, a los dos y
a los tres afos parecen ser mejores que en los sujetos que si tienen otras
patologias asociadas. En cualquier caso, las diferencias no son significativas, por
lo no se puede achacar un buen o mal resultado de la técnica en estudio a la
existencia de comorbilidades en la zona.

En el protocolo del Uso Tutelado se indica que el implante autdlogo de
condrocitos sélo debe llevarse a cabo después del fallo de los tratamientos
convencionales de uso actual, aplicados previamente, y Unicamente como
indicacion primaria en los casos de osteocondritis disecante. En el 23,5% de los
casos no consta la realizacién de ningun tipo de tratamiento previo sobre la
lesion y, a pesar de que en el 22,4% de los sujetos se reconoce la osteocondritis
disecante como causa de la misma, el porcentaje de pacientes a los que no se le
ha practicado ningun tipo de tratamiento no se corresponde sélo con los que
presentan esta patologia, ya que en el 32% de los mismos si se refleja la
realizacion de algun tipo de intervencidn terapéutica previa.

Entre los tratamientos previos realizados, los mas frecuentemente empleados,
aunque de manera aislada, fueron el desbridamiento y las perforaciones del
hueso subcondral. También se emplearon tratamientos combinados.

El tiempo medio desde la lesidn hasta la intervencién fue de 4 afios. Este hecho
puede haber originado que algunas de las patologias o lesiones se hayan
cronificado, algo que puede afectar a los resultados de la intervencion. En algun
caso, incluso, podria haber ocurrido que los sujetos se hubiesen acostumbrado a
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convivir con las molestias y las limitaciones que conlleva la lesién, lo que les
llevaria a haberlas tolerado mejor que las que surgirian en los meses posteriores
a la intervencion a causa del intenso programa de rehabilitacion al que debian
enfrentarse.

5.4.2. Artroscopia, cultivo y artrotomia

Practicamente la totalidad de los pacientes presentaban un dafio en la superficie
del cartilago articular que afectaba a mas de la mitad de su espesor o que
dejaba el hueso expuesto, ya fuera con superficie intacta o con cavitacion. Esto
indica que las lesiones eran relativamente graves, lo que podria tener
consecuencias sobre su recuperacion posterior. El tamafio medio de la lesion se
situ6 en torno a 3,82 cm?, lo que supone un area importante de cartilago
danado.

Aparentemente, el proceso de cultivo no provocd problemas, si bien en
ocasiones la informacion proporcionada fue escasa. Todos los cultivos indicaban
la ausencia de contaminacion por bacterias, hongos o micoplasma. No se pudo
valorar la capacidad de sintetizar proteoglicanos, al no haberse introducido este
dato en la mayoria de los cuestionarios remitidos.

No existid correlacién entre el nimero de células implantadas y el tamafio de la
lesion. Se aplico para ello la prueba de Spearman (no paramétrica y mas robusta
que la de Pearson). Este dato es llamativo, ya que era de esperar la
implantacion de un mayor numero de células en las lesiones mas extensas.

La intervencion en si misma no ocasion0 problemas, ya que sélo en un caso se
presentaron complicaciones intraoperatorias, relacionadas, concretamente, con
un cultivo insuficiente, por lo que los resultados no pueden ser atribuidos a la
cirugia.

5.4.3. Seguimiento

Los resultados del Uso Tutelado vienen condicionados por el nimero de sujetos
que han acudido a las diferentes revisiones y, sobre todo, por el nimero de
pacientes que han llegado al tercer, al cuarto y al quinto afio de seguimiento.

La némina de individuos que tendrian que haber acudido a las sucesivas
revisiones estaba integrada por: 111 pacientes hasta los dos afios, 98 a los tres
afos, 71 a los cuatro afios y 35 a los cinco afos. Estos pardmetros no se han
cumplido y, en algunas ocasiones, el numero real ha sido muy inferior al
esperado. Esta circunstancia podria originar un sesgo a la hora de valorar los
resultados obtenidos, ya que podria darse la circunstancia de que los pacientes
gue acuden a las sucesivas revisiones son aquellos que se encuentran mejor y
estan mas motivados para cumplir todo el protocolo del Uso Tutelado. Por el
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contrario, aquellos individuos en los que los resultados no son los esperados,
podrian haber optado por abandonar el protocolo al no cumplirse sus
expectativas. Por todo ello, hay que mantener una gran cautela a la hora de
interpretar los resultados.

En este apartado también influyé el afio de interrupcion en la recogida de
informacion debido a falta de coordinacién entre los distintos agentes
responsables del Uso Tutelado.

Los resultados en cuanto a satisfaccion medida a partir de la hoja D, relativa a la
revision, son buenos. De hecho, al observar la evolucién de los pacientes a lo
largo del tiempo, se comprueba que va aumentando el porcentaje de individuos
gue manifestaron una satisfaccion alta o muy alta. A los 15 dias la satisfaccion es
baja, lo que es légico, ya que en muchos casos no se puede apoyar la pierna
lesionada. En relacion con esta cuestion, en el cuestionario SF-36 figura una
pregunta que hace referencia a la evolucién de la salud respecto al afio anterior
y en este sentido, el 67,4% de los sujetos encuestados un afio después de la
intervencion indica que estd mucho mejor o algo mejor desde la cirugia, cifra
gue se mantiene (con dos tercios de los encuestados) a los tres afios.

Con respecto a la evolucién del dolor, la hinchazén, el bloqueo y las
complicaciones, los resultados de las sucesivas revisiones muestran una
evolucibn muy positiva. A medida que avanza el tiempo, los sujetos van
experimentando menos dolor e hinchazén. Algun paciente, a los dos afios de la
intervencion, manifesté dolor en reposo, pero no hinchazén ni bloqueo; a los
cuatro y los cinco afios de la cirugia, ningun sujeto dio cuenta de este problema.
Sin embargo, a partir del tercer afio comienza a aparecer nuevamente el
bloqueo en reposo, que parecia haber remitido en las etapas previas del
seguimiento.

La proporcion de pacientes que presentan complicaciones se puede calificar
como baja: 5 individuos (4,5%) a los 15 dias, 5 (4,5%) al mes y medio, 4 (3,6%) a
los tres meses, 8 (7,2%) a los seis meses, 8 (7,2%) al afo, 2 (1,8%) a los dos afos,
5 (8,2%) a los tres afios y ninguna, hasta el momento, a los cuatro y cinco afos.
En algun caso se presentd mas de una complicacion durante el periodo de cinco
afos. En la mayoria de las ocasiones, estos efectos adversos fueron de intensidad
leve 0 moderada y se resolvieron con tratamiento meédico, lo que puede indicar
gue la técnica quirargica en si es bastante segura.

Se registrd un caso que requirié la reintervencién por un bloqueo articular, pero
no se produjo ningun fallo del injerto que obligara a realizar un nuevo implante.

5.4.4. Valoracion de rodilla de Cincinnati

Resultd de provecho aplicar el cuestionario de Cincinnati antes de la
intervencion, porque se pudieron comparar sus resultados antes y después del
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implante autélogo de condrocitos. Se han observado evoluciones satisfactorias
en cuanto a dolor, la hinchazon, el bloqueo parcial y el bloqueo total, con
resultados que, en los momentos inmediatamente posteriores a la intervencion,
fueron peores que los obtenidos en el preoperatorio y que, progresivamente, han
ido mejorando. La valoracion conjunta de la rodilla alcanza valores en torno a 6,
equivalente a “ser capaz de hacer trabajos y/o deportes ligeros”, a partir del
afio de seguimiento, lo que revela un buen resultado. Sin embargo, la valoracién
conjunta de la rodilla, ofrecida subjetivamente por el propio paciente, no se
corresponde con la valoracion objetiva del dolor, la hinchazén y el bloqueo
(total y parcial), que son puntuados de una forma mas positiva (valores medios
en torno a 7 y 8 a partir de los tres afos). Este dato podria deberse a la
presencia del clinico en la valoracion de estos resultados.

En el propio protocolo del Uso Tutelado se especifica que actividades como la
bicicleta, la natacion, los paseos largos, etc, no estan permitidas hasta seis o
nueve meses después de la intervencién, y durante una hora diaria. Es ldgico,
por lo tanto, que a los seis meses de la intervencion los pacientes manifiesten no
tener buenos resultados en la valoracion conjunta de la rodilla. La ganancia
respecto al preoperatorio es progresiva (de 2,33 puntos al afio de la intervencion
a mas de 3 puntos a partir del tercer afo).

Durante los tres primeros afios de seguimiento, las actividades de la vida diaria
como andar, subir y bajar escaleras o agacharse y arrodillarse muestran unos
buenos resultados, con una disminucién, a lo largo del tiempo, del porcentaje de
pacientes que presentan sintomatologia, si bien entre un tercio y la mitad de los
sujetos sigue presentando algun tipo de limitacion entre los dos y los cinco afios
posteriores a la cirugia. Agacharse representa el mayor problema en estos
individuos.

Con respecto a las actividades deportivas, como correr, efectuar saltos apoyando
la pierna afectada o realizar torsiones bruscas, cortes 0 movimientos pivotantes,
se observa que una mejoria ligera y progresiva a lo largo del seguimiento. En
este sentido, en torno a la mitad de los pacientes no presentan limitacion, o
muestran limitaciones leves, durante los tres primeros afos.

Respecto a las escalas de valoracion ocupacional, se produce mejoria en todos
los aspectos, aunque son las capacidades para subir y para transportar y levantar
pesos las que mejor evolucionan a los tres afios.

En relacién con lo que se podria denominar efectos negativos o secundarios de la
aplicacion de la técnica, se obserban unos resultados bastante buenos. A los tres
afos, s6lo un 10,2% de los pacientes presenta pérdida de extension (ligera) o de
flexion (6,8%, ligera; un 3,4%, moderada) y un 13,6%, derrame articular.

La exploracion radioldgica parece ser de poca ayuda a tenor de los resultados
presentados, ya que las radiologias preoperatorias apenas mostraban
alteraciones.
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5.4.5. Analisis por subgrupos y hospitales

Uno de los criterios de inclusion de los pacientes en el Uso Tutelado era la
presencia de sintomatologia incapacitante en la articulacion. Se ha observado
que un 12,6% de los casos manifiestd una condicion de la rodilla en el
preoperatorio igual o mayor que 6, e incluso 2 pacientes la puntuaron con 9y 1
con 10. Cabe pensar que estas puntuaciones se deben a un error en la
interpretacion de los valores de los items en el momento de responder el
cuestionario, porque no seria logico que un paciente con una rodilla que le
permite “hacer todo lo que desea (incluso cualquier deporte) sin problemas” se
someta a una intervencién de estas caracteristicas. EIl no cumplimiento de los
criterios de inclusién implica unos resultados algo mejores (algo que no es
significativo), en comparacion con los pacientes que si los cumplen.

Los sujetos con osteocondritis disecante tuvieron una evolucién, en cuanto a
resultados, algo mejor al resto de los pacientes (aunque no de forma
significativa). Quiza se debiera a que son pacientes méas jovenes, normalmente
sin patologias asociadas, en los que el implante autélogo de condrocitos es la
primera opcién de tratamiento.

En cuanto a la edad, aunque las diferencias no fueron significativas, se observd
gue se tendia a un peor resultadoen la valoracion de la rodilla, consistente en el
tiempo, en los mayores de 30 afios. Este dato concuerda con los aportados en la
literatura revisada. Estas diferencias podrian deberse a que los pacientes mas
jovenes suelen tener una mayor actividad fisica y estdn mas “preparados” y
motivados para afrontar un proceso rehabilitador que requiere tanto esfuerzo
como el que conlleva de esta técnica.

En aquellos sujetos que no presentaban en la articulacion patologias asociadas,
los resultados parecen ser mejores con el tiempo (aunque tampoco de forma
significativa) que para los sujetos que si las sufrian.

Se observaron algunas diferencias en las caracteristicas de los pacientes
intervenidos en los distintos hospitales. Quiza las que han llamado mas la
atencién han sido la edad, el tipo de patologia tratada y el didmetro de la
lesion. En algunos centros, los pacientes intervenidos eran muy jévenes, con una
mediana de edad de 26 afios; en otros, en cambio, esta edad se situaba en torno
a los 40 afios. En los hospitales en los que se trat6 a sujetos mas jévenes, el tipo
de patologia operada se centraba principalmente en la osteocondritis disecante
(72%). En cuanto al tamafio de la lesion, hubo centros que operaron sélo lesiones
pequefias, de en torno a 2,75 cm?, mientras que otros trabajaron con un rango
de tamafios mas amplio.
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5.4.6. Calidad de vida

Se observan mejorias en practicamente todos los parametros que evaltan la
calidad de vida de los sujetos con respecto al preoperatorio. Todos los items
registran una mejor valoracion (excepto el rol emocional, que permanece
practicamente igual) a los seis meses de la intervencion. Estas estimaciones
experimentan un incremento aun mayor al afilo de seguimiento, en comparacion
con los anteriores, si bien las cifras que hacen referencia a la salud mental se
mantienen. A los tres afios de la intervencién, se aprecia una mejoria en todos
los items del cuestionario. EI mayor aumento respecto al preoperatorio se
registra en el pardmetro que mide el rol fisico (Que pasa de un 27,5% a un
71,15%), seguido del que hace referencia a la funcion fisica.

Ante la pregunta de “como considera que es su salud actual respecto a la que
tenia hace un afo”, el 76,3% de los sujetos ya indica, a los seis meses de la
intervencion, que su salud es igual o mejor que la que tenia hace un afio. Al afio
de la intervencion, el 66,1% indica que su salud es mejor; el 22% que es igual, y
el 11,9% restante, que es algo peor. A los tres afios, el 88,8% de los pacientes
declara que su salud es igual o mejor que hace un afio, y sélo el 11,1%, que es
algo peor. Hay que destacar que s6lo 76 personas cumplimentaron este item en
el preoperatorio, 59 a los seis meses, 59 al afio y 27 a los tres afios de la
intervencion, por lo que estos resultados, si bien reflejan una valoracion
positiva, deben manejarse con cautela.

5.4.7. Rehabilitacion

La rehabilitacién es una parte fundamental en el tratamiento con implante
autdlogo de condrocitos, e incluso es tan importante como la propia
intervencion. La terapia rehabilitadora definird la capacidad de recuperacion de
la rodilla afectada, que primero debe sufrir un proceso de movilizacion pasiva,
seguido de una movilizacién activa.

Solo algunos centros remitieron a la Agencia de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias de Galicia las hojas correspondientes a la rehabilitacion de los
pacientes. Unicamente consta el programa seguido inicialmente, y se desconoce
cual es el que se esta llevando a cabo a lo largo de todo el proceso post-
quirdrgico y si se esta realizando de acuerdo con las indicaciones del protocolo.
No se aporta ningun tipo de informacion adicional, salvo en un caso en el que si
se indica que la evolucion esta siendo favorable. Algunos centros indican que los
pacientes se derivaron desde el Servicio de Rehabilitacién del hospital en el que
fueron intervenidos a sus correspondientes centros de salud, por lo que se
desconoce qué métodos se emplearon en su proceso rehabilitador, sin poder
recabar los datos que se solicitan. Esta falta de datos objetivos impide conocer
si la evolucion y la recuperacion son las adecuadas. Aunque es muy importante
tener esta informacion para todos los sujetos, lo es de una manera especial en el
caso de los pacientes con osteocondritis disecante, ya que, en estos casos, este
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proceso es mucho mas prolongado en el tiempo (entre 18 y 24 meses, como
minimo) y parece tener una gran importancia para la obtencion de unos buenos
resultados clinicos y funcionales a largo plazo.

Sin embargo, a pesar de esta falta de informacion, se podria considerar, con
todas las precauciones oportunas, que las variables finales analizadas, como la
valoracion conjunta de la rodilla al afio de seguimiento, la satisfaccién general
con la intervencion (a los doce meses y a los dos y tres afios), la percepcion
sobre el estado de salud respecto al afio anterior, etc., deben estar incluyendo
el efecto de una adecuada o una inadecuada rehabilitacion. Es decir, si la
rehabilitacibn no hubiese sido la apropiada, con toda probabilidad estos
resultados serian malos. Nuevamente, aqui hay que insistir en que no se han
completado los envios referentes a todos los pacientes, lo que también podria
llevar a pensar en una informacion sesgada: aquellos pacientes que siguen una
terapia rehabilitadora adecuada y obtienen unos resultados satisfactorios en su
recuperacion son aquellos que participan mas activamente y siguen de una
manera mas completa el protocolo de este Uso Tutelado.

Por todo ello, los resultados finales de este informe del Uso Tutelado del
implante autélogo de condrocitos, analizados de forma global en esta serie de
casos, deben interpretarse con cuidado a raiz de todas las razones expuestas.
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. CONCLUSIONES

El grado de satisfaccion, valorada como alta o muy alta, con los
resultados de la técnica se acerca al 70% a los doce meses y a los dos y
tres afios de seguimiento; a los cuatro afos, es incluso superior al 80%.

Se observa una mejoria con respecto al preoperatorio en las actividades
de la vida diaria, si bien, a los cuatro y los cinco afos, aproximadamente
un tercio de los pacientes presenta algun tipo de limitacion (25 y 33,3%, a
los cuatro y los cinco afnos, respectivamente, al andar; 25y 33,3%, al subir
0 bajar escaleras, y 75 y 33,3%, al agacharse o arrodillarse). Los
problemas para agacharse o arrodillarse son los menos propensos a
mejorar a lo largo de todo el periodo de seguimiento.

En lo relativo a las actividades deportivas, se observa una mejoria
respecto al preoperatorio, pero el porcentaje de pacientes queno
presentan ningun tipo de limitacion a los tres o cuatro afios se sitla por
debajo del 20% en las tres actividades (carreras, saltos y torsiones). Se
observa, en las dos udltimas y a los tres afios, un porcentaje de
limitaciones severas en casi un tercio de los sujetos, aunque estos datos
mejoran a los cuatro afios (menos del 10%). Entre los escasos registros
disponibles a los cinco afios no figura ningun paciente con limitacion
severa en ninguna de las tres actividades.

A medida que aumenta la edad a la que el paciente es intervenido, los
resultados parecen ser peores.

En cuanto a la valoracion de la calidad de vida por parte de los pacientes,
se observa una mejoria en todos los items del cuestionario a los cinco
afnos de seguimiento. Los relativos a la funcion y al rol fisicos son los que
muestran los mayores incrementos.

No se puede aportar ninglin dato sobre el éxito o fracaso del tratamiento
rehabilitador, ya que se desconoce si éste se ha llevado a cabo de la
forma y con los plazos que indica el protocolo.

Se observan diferencias entre los distintos hospitales participantes en
cuanto al cumplimiento de los criterios de inclusion, la edad de los
pacientes intervenidos, el tipo de patologia tratada o el tamafio de la
lesion.

71



avalia-t

e El implante aut6logo de condrocitos es, con los datos disponibles, una
técnica segura. EI nimero de complicaciones o de efectos secundarios es
pequenfio.

e Los resultados de eficacia y seguridad obtenidos en este Uso Tutelado no
son extensibles a las nuevas variantes de la técnica (empleo de
membranas de coldgeno o matrices sintéticas en vez del periostio), ni a
nuevas aplicaciones de la misma (como, por ejemplo, la articulacion del
tobillo).

e La mayoria de las complicaciones se registro en el primer afio después del
implante. No se declaré ningun fallo del injerto.

e No se pueden extraer conclusiones relativas a los costes del
procedimiento, dado que no era el objeto de este estudio. Los datos
existentes en la literatura sugieren que el tratamiento es mas costoso que
otras alternativas con similares resultados de eficacia a corto y medio
plazo (hasta cinco afios).
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7. RECOMENDACIONES

Habria que realizar estudios con un grupo control para poder facilitar
datos de efectividad. Se necesitan nuevas investigaciones en las que se
compare el implante autologo de condrocitos 0 sus nuevas variantes con
otras técnicas, como la mosaicoplastia o la microfractura, e incluso con
otros planteamientos, como no tratar o aplicar la terapia conservadora
(fisioterapia).

Seria necesario realizar una nueva evaluacion de los pacientes dentro de
10 afios, al menos, para poder valorar si el IAC cumple con sus objetivos
finales: regenerar el cartilago dafado y evitar la progresion hacia la
artrosis.

Las nuevas variantes de la técnica (el empleo de membranas de colageno
0 matrices sintéticas en lugar del periostio) y las aplicaciones distintas de
las valoradas en este Uso Tutelado (como, por ejemplo, en la articulacion
del tobillo) requeririan un seguimiento similar al realizado para el IAC,
con objeto de valorar su eficacia y seguridad.
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Anexo A. Consentimiento informado

Usted padece una lesion del cartilago articular que, dadas sus caracteristicas,
puede beneficiarse de una nueva técnica quirargica: el Trasplante Autdlogo de
Condrocitos. El propésito principal de la intervencion es intentar regenerar ese
cartilago lesionado para prevenir la aparicion de artrosis a largo plazo.

No existe hoy en dia documentacién sobre resultados a largo plazo del
tratamiento que se le ofrece, ni sobre la verdadera regeneracion del cartilago
aunque si existe cierto conocimiento sobre recuperacion de la capacidad
funcional de la articulacion lesionada.

La técnica consiste en una primera operacion en la que se extraen unas laminas
de cartilago de una zona sana que se envian a cultivar para, dos o tres semanas
después, hacer una nueva operacion en la que se le implanta el tejido cultivado
gue se cubre con una porcién de la membrana que cubre el hueso. Para esta
segunda fase de la operacion es necesario hacer una incision a lo largo de toda la
articulacion.

La técnica se sigue de un largo programa de rehabilitacion que es esencial para
la obtencion de los resultados esperados. Por lo que sera necesario que usted se
comprometa a llevar a cabo una rehabilitacion que puede llegar a necesitar
hasta 6-8 horas diarias durante un periodo minimo de 6 meses.

Por otra parte la operacion precisa de anestesia que sera valorada por el servicio
de anestesia del hospital.

A pesar de la correcta utilizacion de la técnica pueden aparecer complicaciones
o efectos indeseables. Algunos son comunes a toda intervencion quirudrgica
siendo riesgos especificos de esta intervencion las infecciones a nivel de la
articulacion, hemorragia, derrame, rigidez articular, bloqueos articulares,
adherencias intrarticulares.

Ademas toda intervencion quirurgica por las propias caracteristicas del paciente
puede llevar implicitas una serie de complicaciones que, en su caso podrian ser

Asimismo el personal del centro le ha indicado la necesidad de que usted
informe si padece alergias medicamentosas, alteraciones de la coagulacion,
enfermedades cardiopulmonares, existencia de protesis, marcapasos,
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medicamentos actuales o cualquier otra circunstancia que padezca. Si durante la
intervencion quirdrgica surgiera la necesidad de tener que utilizar alguna otra
técnica o procedimiento, asi como administrar una transfusion sanguinea, usted
autoriza a estos equipos médicos a realizarlo.

La realizacién de esta técnica esta sometida a Uso Tutelado por el Sistema
Nacional de Salud, para aquellos pacientes en los que han fallado otras técnicas
quirargicas para la reparacion de las lesiones del cartilago, y como indicacion
primaria en casos de osteocondritis disecante. El Sistema Nacional de Salud
supervisa tanto la seleccidén de los pacientes a los que se les aplica la técnica
como todas las fases de su aplicacion, recibiendo la maxima atencion, calidad de
cuidados y supervision, y registrandose los datos de la intervencion quirurgica
relativos al paciente, la operacidon, su situacion clinica y evolucién tras la
misma. El uso y tratamiento de los datos registrados se ajustara a los principios
de confidencialidad establecidos por la ley.

DONZDONA. ..ottt ettt ettt ettt ettt ettt e DE .o, .ANOS
DE EDAD, CON DOMICILIO EN .ot covovt evis eteer eeee eeiee eeveee e et oot oo oo e et oee e o oo
v e Y DNLL NO .

DONZDONA ... cois ceoiis cees et oo aeves oo aiies oo aveiee coeee avees oo DE L, ANOS
DE EDAD, CON DOMICILIO EN oo st coees coveie oo evee aees aeeiee ot eee oo oot oen e e s
e ot YDUNLL NO s e, EN CALIDAD DE ... oo oot s oot s v

(REPRESENTANTE LEGAL, FAMILIAR O ALLEGADOQ) DE ...... oo coiis i it e o
.......................................... (NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL PACIENTE).

DECLARO

QUE EL DOCTOR/ZA...... it it it vieiie it it it e e e e e e s
(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL FACULTATIVO QUE PROPORCIONA LA
INFORMACION), me ha explicado que es conveniente proceder, en mi situacion,
a un TRASPLANTE AUTOLOGO DE CONDROCITOS

Que he comprendido las explicaciones que se me han facilitado sobre los fines,
alternativas, métodos, ventajas, inconvenientes y pronostico, asi como de los
riesgos que existen, y el facultativo que me ha atendido me ha permitido
realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he
planteado. De todas formas si en el momento del acto quirdrgico surgiera algun
imprevisto, el médico podra variar la técnica quirargica programada.

También declaro que conozco la posibilidad de que en cualquier momento y sin
necesidad de dar ninguna explicacion, puedo revocar el consentimiento que
ahora presto.
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Por ello manifiesto que estoy satisfecho con la informacion recibida y que
comprendo el alcance y los riesgos del tratamiento.

Y en tales condiciones CONSIENTO al equipo médico-quirtrgico que designe el
Servicio de Cirugia Ortopédica y/o Traumatologia, a la realizacién de una
intervencion quirdrgica para llevar a cabo un TRASPLANTE AUTOLOGO DE
CONDROCITOS, técnica sometida a Uso Tutelado por el Sistema Nacional de
Salud, y al equipo de Anestesia para que se realice la intervencién.

BN .(Lugar y fecha)

Fdo.: EL MEDICO Fdo.: EL PACIENTE (o su representante)
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Anexo B. Recogida de informacion. Seguimiento a los tres afios

A continuacion, se muestran las diferentes hojas de recogida de datos que
integran el protocolo del Uso Tutelado.
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Protocolo de Uso Tutelado “Trasplante Autélogo de Condrocitos”

HOJA A

FILIACION Y HOJA DE DATOS DEL PREOPERATORIO

(1) HOSPITAL.:
(2) Cirujano:
(3) Codigo de identificacidon del paciente:
(4) Sexo:
0 (1) HOMBRE
0 (2) MUJER

(5) Fecha de nacimiento: (d/m/a) [/ /

(6) Fecha de cumplimentacion: (d/m/a) [ |/
(7) Servicio de Salud de Procedencia:

(8) Ocupacion:

(9) Fecha de la lesion: (d/m/a) [/ /

(10) Articulacion lesionada:
O (1) Rodilla derecha
0 (2) Rodilla izquierda

(12) CAUSA: ..ottt s

[0 (1) Lesion en meniscos
0 (2) Lesion en ligamentos
0 (3) Desviaciones axiales o de rotacion

(13) Actividad fisica desarrollada en el trabajo:
¢Cual de las siguientes frases describe mejor la actividad fisica que realiza en su trabajo?
O (1) Estoy sentado la mayor parte de la jornada y me desplazo en pocas ocasiones.
[0 (2) Estoy de pie la mayor parte de la jornada y/o me desplazo con cierta frecuencia,
pero no tengo que hacer esfuerzos.
O (3) Me desplazo continuamente, llevando o moviendo cargas ligeras y/o debo subir
escaleras o cuestas frecuentemente.
0 (4) Desarrollo un trabajo duro y/o levanto y muevo cargas pesadas.
O (5) Otra posibilidad.
(14) Actividad fisica en el tiempo libre:

¢Cual de las siguientes frases describe mejor la actividad fisica que realiza en su tiempo libre?
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O (1) Inactivo, la mayor parte de ese tiempo lo ocupo de forma casi completamente
sedentaria (leer, ver la television, ir al cine, etc.)

O (2) Alguna actividad fisica o deportiva ocasional (caminar o pasear en bicicleta,
jardineria, gimnasia suave, etc.)

0 (3) Actividad fisica regular varias veces al mes (tenis, gimnasia, correr, natacion,
ciclismo, etc.)

0 (4) Entrenamiento fisico varias veces por semana.

(15) Informes fluoroscépicos:
(1) Fecha realizacion: / /
(2) COMEBNTAIIOS: ..o e e .

(16) Informes RM:
(1) Fecha realizacion: / /
(2) COMENTAIIOS: ..ot s .

(17) Valoracion funcional de la rodilla: Escala de valoracion de rodilla de
Cincinnati:
o (1) Fecha cumplimentacién: / /

(18) Calidad de vida: Cuestionario de salud SF-36:
(1) Fecha cumplimentacién: / /
(2) Administracion:

1 Autoadministrada

[0 Entrevista personal

TRATAMIENTOS PREVIOS REALIZADOS SOBRE LA LESION DEL CARTILAGO
ARTICULAR:

(19) Tipo de tratamiento:

(1) Desbridamiento

(2) Perforaciones multiples del hueso subcondral
(3) Abrasién

(4) Espongializacion

(5) Mosaicoplastia

(6) Microfracturas

(7) Injerto de pericondrio
(8) Injerto de periostio
(9) Matrices artificiales
(10) Trasplantes

gooouoooood

(20) Fecha de realizacion (d/m/a): [/ [/
(21) Resultados obtenidos a corto plazo: .........ccccoevvvviiviiicci
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(22) COMPLICACIONES: ....ciiiiiiiii et

(20) Documento de consentimiento informado:

0 (1) Firmado por el paciente (2) Fecha (d/m/a): [/ /

0 (3) Firmado por otra persona (4) Fecha (d/m/a): [/ [/
(21) El paciente se muestra explicitamente conforme con el programa de
rehabilitacién propuesto:

O (1) Si

O (2) No

(22) Alergias a medicamentos:

O (1) Si (2) Especificar medicamento
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HOJA B

HOJA DE DATOS DE LA OPERACION QUIRURGICA

Protocolo de Uso Tutelado “Trasplante Autdélogo de Condrocitos”

(1) HOSPITAL.:
(2) Cirujano:
(3) Codigo de identificaciéon del paciente:

ARTROSCOPIA:

(1) Fecha ingreso (d/m/a): [/ /

(2) Fecha de la intervencién (d/m/a): / /
(3) Fecha de alta (d/m/a): / /

(4) Lugar de extraccion del tejido para cultivo:
O (1) Tréclea
O (2) Céndilo femoral interno
[0 (3) Condilo femoral externo

Clasificacion de las lesiones del cartilago articular:
o (5) Descripcion de la superficie:

0 (1) Cartilago intacto con reblandecimiento limitado pero con capacidad de

recuperacioén

(2) Cartilago intacto con reblandecimiento extenso sin capacidad de recuperacion

fragmentacién que afectan a menos de la mitad del espesor.

(4) Superficie del cartilago dafiada: contusiones, fisuras, degeneracién fibrilar o

fragmentacion que afectan a mas de la mitad del espesor.

]
0 (3) Superficie del cartilago dafiada: contusiones, fisuras, degeneracién fibrilar o
[
]

(5) Hueso expuesto con superficie intacta
0 (6) Hueso expuesto con cavitacion de la superficie del hueso

(6) Diametro:
O (1) 2-3,5cm?
O (2)3,5-5cm?
O (3)5-7,5cm?
O (4)7,5-9 cm?

(7) Localizacion:
O (1) Tréclea:
Condilo femoral interno:
0 (2) Tercio anterior
O (3) Tercio medio
0 (4) Tercio posterior
Condilo femoral externo
O (5) Tercio anterior
[0 (6) Tercio medio
O (7) Tercio posterior

[0 (8) Otras localizaciones Especificar: ......c.ccccoeiiiiiiii i .
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IMPLANTE:
(8) Fecha ingreso (d/m/a): / /
(9) Fecha de la intervencién (d/m/a): / /
(10) Fecha de alta (d/m/a): / /
(11) Antibioterapia:
O (1) Preoperatoria
0 (2) Intraoperatoria

(12) Tipo de anestesia:
O (1) Epidural
0 (2) General
0 (3) Otra

(13) Namero aprox. de células implantadas: .............cccceco v i
(14) NUMEr0 de VIAlES: .....c.coociiiiiiicic e

(15) Tipo de incisién:
0 (1) Pararotuliana interna
O (2) Pararotuliana externa
O (3) Otra ESpecificar: ..o

(16) Lugar de extraccioén del periostio para el parche:
[0 (1) Cara anteromedial de la tibia
0 (2) Zona supracondilea del fémur
0 (3) Otra ESpecificar: ..o

(17) Complicaciones intraoperatorias:
O @si
O (2)No
Referir COmMPlICACIONES: .......c.oovviiieiei e e
Tratamiento de 1as MISMAS: ..o e
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Protocolo de Uso Tutelado “Trasplante Autélogo de Condrocitos”

HOJA C

HOJA DE DATOS DEL CULTIVO

(1) HOSPITAL:

(2) CIRUJANO:

(3) Codigo de identificaciéon del paciente:
(4) RESPONSABLE DEL BANCO:

(4) Laboratorio de cultivo:

(1) Centro de Transfusion y Banco de Tejidos de Oviedo

(2) Complejo Hospitalario Juan Canalejo de La Corufia

(3) Complejo Hospitalario Universitario de Santiago

(4) Banco de Tejidos de la Fundacion Clinica San Francisco de Ledn

(5) Banco de tejidos que se hace cargo del procesamiento y la
exportacion y Banco de tejidos encargado de la realizacién del cultivo:
Especificar ambOS: ...

ogoogg

a (5) Se adjunta protocolo de cultivo
(1) Si
O (2) No

(6) Medio de cultivo Utilizado: ..o

(7) Test de proliferacion celular utilizado: ............cccocooiiiiiiiiiiic
RESUITATOS: ...ttt e e e .

(8) Test de viabilidad de condrocitos utilizado: ...,
RESUITATOS: ..ot e e s

(9) Test para determinar la capacidad de sintetizar proteogllcanos utilizado:
RESUITAAOS: ... oot e

(10) Test para determinar la capacidad de smtetlzar colageno tipo Il
UBTHZAO: .o e e

RESUITATOS: ...ttt e e b e .

(11) Controles microbioldgicos realizados:
(1) Bacterias
(2) Hongos
(3) Mycoplasma
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Protocolo de Uso Tutelado “Trasplante Autélogo de Condrocitos”

HOJA D

HOJA DE DATOS DE LA REVISION

024 IO 1 41 ] = 0 o L P
(3) Codigo de identificacion del paciente: ........cccoeiiiiii i

(4) Fecha de la revisién (d/m/a): / [/

(5) Cumplimentada en:

(1) Revision a los 15 dias
(2) Revision al mes y medio
(3) Revision a los 3 meses
(4) Revision a los 6 meses
(5) Revision al afio

(6) Revision a los 2 afios
(7) Revision a los 3 afios

oogogoo

(6) Valoracion funcional de la rodilla: Escala de valoracién de rodilla de
Cincinnati:
(1) Fecha cumplimentacién: /7 /

(7) Satisfaccion del paciente con los resultados:
0O (1) Muy alta
O (2) Alta
O (3) Baja
O (4) Muy baja
00 (5) Nula

(8) Datos clinicos:
(1) Dolor:
0 En reposo
1 Dolor leve con actividad fisica intensa
] Inexistente
(2) Hinchazon:
0 En reposo
1 Hinchazén ocasional
1 Inexistente
(3) Bloqueo:
0 En reposo
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] Inexistente

(9) Informes fluoroscépicos: (sélo en las revisiones a 6 meses, 1y 3 afos)
(1) Fecha realizacion: / /
(2) COMEBNTAIIOS: ...t e e

(10) Informes RM: (solo en las revisiones a 6 meses, 1y 3 afios)
(1) Fecha realizacion: / /
(2) COMENTANIOS: ..oviciece et

(11) Biopsia
0 (1) Realizada. (2) Fecha: / /
O (2) No realizada
En caso afirmativo: Hallazgos:
O (1) Tejido hialino

O (2) Fibrocartilago
0 (3) Tejido fibroso
O (4) Colageno tipo Il Proporcién: ............
O (5) Colageno tipo | Proporcién: ............

[0 (6) No evaluables.
En caso negativo especificar la causa por la que no se realizé: ............cccocoeeivinan

(12) Calidad de vida: Cuestionario SF-36 (s6lo en las revisiones a 6 meses, 1y
3 afos):
(1) Fecha cumplimentacion:  / /
(2) Administracion:
[0 Autoadministrada
[0 Entrevista personal
(13) Se observan complicaciones:
O Si
] No
En caso afirmativo cubrir la hoja correspondiente a las mismas.
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Protocolo de Uso Tutelado “Trasplante Autélogo de Condrocitos”

HOJA E

HOJA DE DATOS DE COMPLICACIONES

(1) HOSPITAL:
(2) Cirujano:
(3) Codigo de identificacién del paciente:

(4) Fecha de comienzo de la complicacion: / /
(5) Fecha de consulta: / 7/
(6) Complicacion presentada:

0 (1) Infeccion

0 (2) Dolor

O (3) Derrame articular

0 (4) Rigidez articular

0 (5) Blogueos articulares

0 (6) Hemartrosis

0 (7) Adherencias intraarticulares

O (8) Otros Especificar: ...
(7) Gravedad de la complicacion:

O (1) Leve

0 (2) Moderada

0O (3) Grave

(8) Tratamiento de la complicacion:
O (1) Médico: ESpecifiCar: ..o e
O (2) Quirdrgico: Especificar: ........cccoiiiiiiini
O (3) Sin tratamiento
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Protocolo de Uso Tutelado “Trasplante Autélogo de Condrocitos”

HOJA F

CUESTIONARIO SF-36 (version espafiola 1.4. jun.99)

© 1995 Medical Outcomes Trust (Todos los derechos reservados)

INSTRUCCIONES PARA EL ENTREVISTADO

Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus
respuestas permitirdn saber como se encuentra usted y hasta qué punto es capaz
de hacer sus actividades habituales. Conteste cada pregunta tal como se indica.
Si no estéa seguro/a de como responder a una pregunta, por favor conteste lo que
le parezca mas cierto. CONTESTE CADA PREGUNTA CON UNA UNICA RESPUESTA.

(1) HOSPITAL:
(2) Cirujano:
(3) Codigo de identificacion del paciente:

Cumplimentado en:

0 (1) Preoperatorio

O (2) Revision a los 6 meses
0 (3) Revision al afio

[0 (4) Revision a 3 afios

Fecha: / [/

(1) En General, usted diria que su salud es:

0 (1) Excelente
O (2) Muy buena
O (3) Buena

O (4) Regular

O (5) Mala

(2) (Cémo diria que es su salud actual, comparada con la de hace un afo?
0 (1) Mucho mejor ahora que hace un afio

[0 (2) Algo mejor ahora que hace un afio

Ul

Ul

(3) Mas o menos igual que hace un afio
(4) Algo peor ahora que hace un afio
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0 (5) Mucho peor ahora que hace un afio
LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A ACTIVIDADES O COSAS QUE USTED
PODRIA HACER EN UN DIA NORMAL.

(3) Su salud actual ¢le limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr,
levantar objetos pesados, o participar en deportes agotadores?

0 (1) Si, me limita mucho
0 (2) Si, me limita un poco
0O (3) No, no me limita nada

(4) Su salud actual ;le limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una
mesa, pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora?

0O (1) Si, me limita mucho
O (2) Si, me limita un poco
O (3) No, no me limita nada
(5) Su salud actual ;le limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
O (1) Si, me limita mucho
O (2) Si, me limita un poco
0 (3) No, no me limita nada
(6) Su salud actual ;le limita para subir varios pisos por la escalera?
0 (1) Si, me limita mucho
O (2) Si, me limita un poco
0O (3) No, no me limita nada
(7) Su salud actual ;le limita para subir un solo piso por la escalera?
0O (1) Si, me limita mucho
O (2) Si, me limita un poco
O (3) No, no me limita nada
(8) Su salud actual ;le limita para agacharse o arrodillarse?
O (1) Si, me limita mucho
O (2) Si, me limita un poco
0O (3) No, no me limita nada
(9) Su salud actual ¢le limita para caminar un kildmetro o mas?
0 (1) Si, me limita mucho

O (2) Si, me limita un poco
0O (3) No, no me limita nada
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(10) Su salud actual ¢le limita para caminar varias manzanas (varios
centenares de metros?

O (1) Si, me limita mucho
0 (2) Si, me limita un poco
0 (3) No, no me limita nada

(11) Su salud actual (le limita para caminar una sola manzana (unos 100
metros?

O (1) Si, me limita mucho
O (2) Si, me limita un poco
0O (3) No, no me limita nada

(12) Su salud actual ;le limita para bafiarse o vestirse por si mismo?
O (1) Si, me limita mucho

O (2) Si, me limita un poco
0 (3) No, no me limita nada

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A PROBLEMAS EN SU TRABAJO O EN SUS
ACTIVIDADES COTIDIANAS.

(13) Durante las 4 ultimas semanas, ;tuvo que reducir el tiempo dedicado al
trabajo o a sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

O (1) Si
O (2) No

(14) Durante las 4 ultimas semanas, ;hizo menos de lo que hubiera querido
hacer, a causa de su salud fisica?

O (1) Si
0O (2) No

(15) Durante las 4 ultimas semanas, ;tuvo que dejar de hacer algunas tareas
en su trabajo o a sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

O (1) Si
O (2)No

(16) Durante las 4 ultimas semanas, ;tuvo dificultad para hacer su trabajo o
sus actividades cotidianas (por ejemplo, le costé méas de lo normal), a causa
de su salud fisica?

O (1) Si
O (2) No
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(17) Durante las 4 ultimas semanas, ;tuvo que reducir el tiempo dedicado al
trabajo o a sus actividades cotidianas, a causa de algun problema emocional
(como estar triste, deprimido o nervioso?

O (1) Si
O (2) No

(18) Durante las 4 ultimas semanas, ;hizo menos de lo que hubiera querido
hacer, a causa de algun problema emocional (como estar triste, deprimido o
nervioso?

O (1) Si
O (2) No

(19) Durante las 4 ultimas semanas, ¢no hizo su trabajo o sus actividades
cotidianas tan cuidadosamente como de costumbre, a causa de algun
problema emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

O (1) Si
O (2) No

(20) Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto su salud fisica o los
problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales
con la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

0 (1) Nada

0 (2) Un poco
0 (3) Regular

0 (4) Bastante
0 (5) Mucho

(21) (Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 dltimas semanas?

(1) No, ninguno
(2) Si, muy poco
(3) Si, un poco
(4) Si, moderado
(5) Si, mucho

(6) Si, muchisimo

oogooo

(22) Durante las 4 ultimas semanas, ;hasta qué punto el dolor le ha dificultado
su trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas
domésticas)?

0 (1) Nada
0 (2) Un poco
0 (3) Regular

0 (4) Bastante
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0 (5) Mucho

LAS PREGUNTAS QUE SIGUEN SE REFIEREN A COMO SE HA SENTIDO Y COMO LE
HAN IDO LAS COSAS DURANTE LAS 4 ULTIMAS SEMANAS. EN CADA PREGUNTA
RESPONDA LO QUE SE PAREZCA MAS A COMO SE HA SENTIDO USTED.

(23) Durante las 4 ultimas semanas, ;cuanto tiempo se sintié lleno de vitalidad?

(1) Siempre

(2) Casi siempre
(3) Muchas veces
(4) Algunas veces
(5) Solo alguna vez
(6) Nunca

Oooggg

(24) Durante las 4 ultimas semanas, ;cuanto tiempo estuvo muy nervioso?

(1) Siempre

(2) Casi siempre
(3) Muchas veces
(4) Algunas veces
(5) Solo alguna vez
(6) Nunca

ogoggoo

(25) Durante las 4 ultimas semanas, ;cuanto tiempo se sinti6 tan bajo de moral
que nada podia animarle?

(1) Siempre

(2) Casi siempre
(3) Muchas veces
(4) Algunas veces
(5) Solo alguna vez
(6) Nunca

Ooooggg

(26) Durante las 4 dultimas semanas, ;jcuanto tiempo se sinti0 calmado y
tranquilo?

0 (1) Siempre

0 (2) Casi siempre
0 (3) Muchas veces
[0 (4) Algunas veces
O (5) S6lo alguna vez
0 (6) Nunca

(27) Durante las 4 ultimas semanas, ;cuanto tiempo tuvo mucha energia?

O (1) Siempre
O (2) Casi siempre
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(3) Muchas veces
(4) Algunas veces
(5) Solo alguna vez
(6) Nunca

(28) Durante las 4 udltimas semanas, ;cuanto tiempo se sintio desanimado y
triste?

(1) Siempre

(2) Casi siempre
(3) Muchas veces
(4) Algunas veces
(5) Solo alguna vez
(6) Nunca

ogooggg

(29) Durante las 4 dltimas semanas, ;cuanto tiempo se sintié agotado?

(1) Siempre

(2) Casi siempre
(3) Muchas veces
(4) Algunas veces
(5) Solo alguna vez
(6) Nunca

oogooo

(30) Durante las 4 ultimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintié feliz?

(1) Siempre

(2) Casi siempre
(3) Muchas veces
(4) Algunas veces
(5) Solo alguna vez
(6) Nunca

Ooooggg

(31) Durante las 4 ultimas semanas, ;cuanto tiempo se sintio cansado?

(1) Siempre

(2) Casi siempre
(3) Muchas veces
(4) Algunas veces
(5) Solo alguna vez
(6) Nunca

ogogooo

(32) Durante las 4 ultimas semanas, ;con qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como
visitar a los amigos o familiares)?

O (1) Siempre
0 (2) Casi siempre
0 (3) Muchas veces
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0 (4) Algunas veces
O (5) Solo alguna vez
0 (6) Nunca

POR FAVOR, DIGA SI LE PARECE CIERTA O FALSA, CADA UNA DE LAS SIGUIENTES
FRASES

(33) Creo que me pongo enfermo més facilmente que otras personas.

(34)

(35)

(36)

0 (1) Totalmente cierta
0 (2) Bastante cierta

0 (3) No lo sé

0 (4) Bastante falsa

O (5) Totalmente falsa

Estoy tan sano como cualquiera.

0 (1) Totalmente cierta
[0 (2) Bastante cierta

O (3) No lo sé

[0 (4) Bastante falsa

0 (5) Totalmente falsa

Creo que mi salud va a empeorar.

[0 (1) Totalmente cierta
0 (2) Bastante cierta

0 (3) No lo sé

0 (4) Bastante falsa

0 (5) Totalmente falsa

Mi salud es excelente.

O (1) Totalmente cierta
0 (2) Bastante cierta

O (3) No lo sé

[0 (4) Bastante falsa

0 (5) Totalmente falsa
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Protocolo de Uso Tutelado “Trasplante Autélogo de Condrocitos”

HOJA G

SISTEMA DE VALORACION DE RODILLA DE CINCINNATI

(1) HOSPITAL:
(2) Cirujano:
(3) Caodigo de identificacion del paciente:

Cumplimentada en:

(1) Preoperatorio

(2) Revision a los 15 dias
(3) Revision al mes y medio
(4) Revision a los 3 meses
(5) Revision a los 6 meses
(6) Revision al afio

(7) Revision a los 2 afos
(8) Revision a los 3 afos

ogoogogogoo

Fecha: / [/

1. VALORACION DE SINTOMAS Y PERCEPCION DEL PACIENTE

INSTRUCCIONES: Utilizando las claves siguientes rodee, en las cuatro escalas, el
recuadro que indica el nivel mas alto de lo que usted puede hacer sin manifestar
dicha sintomatologia:

o Escala Descripcién

10— Rodilla normal, capaz de hacer trabajos y/o deportes que requieren
carreras, movimientos pivotantes fuertes.

8— Capaz de hacer trabajos y/o deportes que impliquen carreras, giros,
torsiones; aparicion de sintomatologia con trabajos y/o deportes intensos.
6——— Capaz de hacer ligeros trabajos y/o deportes sin carreras, torsiones o
saltos; sintomatologia con trabajo y/o deporte ligero.

4—» Unicamente capaz de hacer las actividades de la vida diaria, aparicion
de sintomas con ligeros trabajos y/o deportes.
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2, Sintomatologia moderada (frecuente, limitante) con las actividades
de la vida diaria.

o, Sintomatologia severa (constante) con las actividades de la vida
diaria.

1. Dolor

2. Hinchazon (liquido actual en la rodilla, derrame obvio)

3. Bloqueo parcial (fallo parcial de la rodilla, sin caida al suelo)

4. Bloqueo total (colapso de la rodilla con caida al suelo)

Grado del paciente: Valore la condicion conjunta de su rodilla en el
momento actual. Rodee uno de los nimeros siguientes:

1 2 3 4 5 6 7 8 9
10

pobre ligero bueno
normal

Pobre: Tengo limitaciones significativas que me afectan las actividades de la
vida diaria.

Ligero: Tengo limitaciones moderadas que me afectan a las actividades de la
vida diaria, sin posibilidades de hacer deporte.
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Bueno: Tengo algunas limitaciones para los deportes pero puedo participar,
compenso.
Normal/excelente: Soy capaz de hacer todo lo que deseo (cualquier deporte) sin
problemas.

2. ESCALA DE ACTIVIDAD DEPORTIVA, ESCALAS DE LA FUNCION DE LA VIDA
DIARIA, ESCALAS DE LA FUNCION DEPORTIVA.

Escala de actividad deportiva

Nivel | (realizacién de deporte 4 a 7 dias por semana)
106—>  Saltos, movimientos pivotantes fuertes, cortes (baloncesto, voleibol,
futbol, gimnasia....)
95— Carreras, torsiones, giros (tenis, paddel, hockey hielo, hockey
hierba, esqui, lucha libre....)
90—  Sin carreras, giros ni saltos (ciclismo, natacion...)

Nivel Il (realizacion de deporte 1 a 3 dias por semana)
85— > Saltos, movimientos pivotantes fuertes, cortes (baloncesto, voleibol,
futbol, gimnasia....)

80— Carreras, torsiones, giros (tenis, paddel, hockey hielo, hockey hierba,
esqui, lucha libre....)

75—  Sin carreras, giros ni saltos (ciclismo, natacién...)
Nivel Il (Realizacion de deporte 1 a 3 veces al mes)
65—  Saltos, movimientos pivotantes fuertes, cortes (baloncesto, voleibol,

futbol, gimnasia....)

60— Carreras, torsiones, giros (tenis, paddel, hockey hielo, hockey hierba,
esqui, lucha libre....)

55  Sin carreras, giros ni saltos (ciclismo, natacién...)
Nivel IV (No realizacién de deporte)
40—  Realizo actividades de la vida diaria sin problemas
20—  Tengo problemas moderados con las actividades de la vida diaria.

O—*Tengo problemas severos con las actividades de la vida diaria, profunda
incapacidad.
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Escala de la funcién de las actividades de la vida diaria

1. Andar:

Marque un recuadro:
[0 o) Normal, sin limitaciones.
0 0) Algunas limitaciones.
0 (20) SOlo puedo andar 3 0 4 manzanas.
0 (0) Menos de una manzana, baston, muleta.

2. Escaleras:
Margue un recuadro:

[0 o) Normal, sin limitaciones.

0 0) Algunas limitaciones.

[J (20) SOlo puedo 11- 30 escalones.
0 (0) S6lo puedo 1-10 escalones.

3. Agacharse/arrodillarse:
Marque un recuadro:

[0 o) Normal, sin limitaciones.
0 0) Algunas limitaciones.

[0 (20) SOlo puedo 6-10 veces.
0 (0) S6lo puedo 0-5 veces.

Escalas de la funcién deportiva

1. Correr en linea recta:
Marque un recuadro:

0 (100) Competicion libre.

0 (8o) Algunas limitaciones, precaucion.

[J (60) Limitaciones permanentes, velocidad media.
[J (40) Soy incapaz de hacerlo.

2. Saltos, apoyando sobre la rodilla afectada:
Marque un recuadro:

0 (100) Competicion libre.

0 (8o) Algunas limitaciones, precaucion.

[J (60) Limitaciones permanentes, velocidad media.
[J (40) Soy incapaz de hacerlo.

3. Torsiones bruscas, cortes, movimientos pivotantes:
Marque un recuadro:

0 (100) Competicion libre.
0 (80) Algunas limitaciones, precaucion.
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[0 (60) Limitaciones permanentes, velocidad media.
[0 (40) Soy incapaz de hacerlo.

o Escala de la valoracién ocupacional

Busque la respuesta que mejor describe lo que usted hace habitualmente en su trabajo. Marque

s6lo una respuesta por columna. Puntos totales X2=
Factor 1 Factor 2 Factor 3 Factor 4 |Factor 5 Factor 6 Factor 7
Sentado De Andando a|Agachand | Subiendo Levantando |Kgs
pie/andand | distinto ose , transportad
0 nivel transportan | 0s
do
O 8 a 10/a Ohr/diaja Ohr/diajao 0 a o o o a 0-2,5
hr/dia © 0 veces veces/dia veces/d kgs(0)
(O] /dia 0 ia (0)
(9
Q 6 a 7(0 1lhr/diaja 1hr/diaja 1-5 a 1 tramo,|Q 1-5 a 3-5 kgs
hr/dia @ @ veces 2 veces/d @
1) /dia veces/dia ia ()
1) (2
o 4 a 5| 23 a 2-3 o 6-10 | 3 tramos, |0 6-10 a 5,5-10
hr/dia hr/dia hr/dia veces 2 veces/d kgs (2)
2 O] O] /dia veces/dia ia (2
(2 4
O 2 a 3|a 45 a 45 o 11-15 |a 10 o 11-15 a 10,5-
hr/dia hrs/dia hrs/dia veces tramos/es veces/d 12.5 kgs
©)] 6 (6) /dia caleras fa (3) ©)]
©)] (de mano)
(6)
0 1hr/diajo 6-7 a 6-7 O 16-20 | escaleras |0 16-20 a 13-15
O] hrs/dia hrs/dia veces (de mano) veces/d kgs (4)
(8 (8 /dia con peso ia (4)
4 2-3
dias/sem
(8)
Q Ohr/diaja 8-10 o 8-10 O mas |0 escaleras |Q mas de|d mas de
®) hrs/dia hrs/dia de 20 (de mano) 20 15 kgs
(10 (10) veces diariamen veces/d ®)
/dia te con ia (5)
(5) peso (10)

Exploracion fisica:
-Derrame articular:
0 Nulo
J Ligero (<= 25cc)
[0 Moderado (26-60cc)
] Severo (>60cc)
-Pérdida de flexion:
Nula (0-5°)
Ligera (6-15°)
Moderada (16-30°)
Severa (>30°)

ogogg
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-Pérdida de extension

0 Nula (0-3°)

] Ligera (4-5°))

[0 Moderada (6-10°)

] Severa (>10°)
-Crepitacion tibiofemoral

0 Nula

0 Moderada

0 Severa
-Crepitacion rétulofemoral

OO0 Nula

0 Moderada

[0 Severa

o Inestabilidad
-Anterior:
O <3 mm
O 3-5mm
0 6 mm
0 >6 mm
-Desviacion pivotal:
[0 Negativa
] Ligera
0 Clara
[1 Severa

Exploracion radiologica:
-Tibiofemoral medial:
0 Normal
0 Alteraciones ligeras
0 Alteraciones moderadas (estrechamiento menor de la mitad del espacio articular)
0 Alteraciones severas (estrechamiento mayor de la mitad del espacio articular)
-Tibiofemoral lateral:
0 Normal
0 Alteraciones ligeras
J Alteraciones moderadas (estrechamiento menor de la mitad del espacio articular)
[0 Alteraciones severas (estrechamiento mayor de la mitad del espacio articular)
-Rotulofemoral:
7 Normal
[0 Alteraciones ligeras
0 Alteraciones moderadas (estrechamiento menor de la mitad del espacio articular)
[0 Alteraciones severas (estrechamiento mayor de la mitad del espacio articular)

Tests funcionales:

Salto sobre una pierna, desplazamiento de un salto @~ ------- % simetria del
miembro
Salto sobre una pierna, desplazamiento de tres saltos ------- % simetria del
miembro
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Salto sobre una pierna, mantenimiento del salto 6 metros ------- % simetria del
miembro
Salto sobre una pierna, desplazamiento entrecruzado @ ------- % simetria del
miembro

-------- % medio de simetria del miembro
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HOJA H

HOJA DE DATOS DE LA REHABILITACION

Protocolo de Uso Tutelado “Trasplante Autélogo de Condrocitos”

(1) HOSPITAL:
(2) Cirujano:
(3) Cbdigo de identificacion del paciente:

(4) Fecha: /7 [/

(5) Periodo de bloqueo articular:
(1) Fecha de finalizaciéon: /7 /
(2) Grado de flexion: ..........cc.......
(3)  Observaciones de INterés: ..........ccoivivivieiiiie s .

(6) Periodo de descarga:

(1) Fecha de finalizacion: / 7/
(2) Observaciones de INTEreS: ..........ccccvvvviiiiniiee e .

(7) Periodo de movilizacion pasiva:
Fase inicial:
(1) Lugar de realizaCion: ............ccccovvieiieiiie e
(2) Fecha de inicio: / /
(3) Minutos/dia: ..........
(4) Fecha de finalizacion: / /7
(5) Breve descripcion del programas: ... e

Fase final:

(7) Lugar de realizaCion: ..o e .

(8) Horas/dia: ............

(9) Fecha de finalizacion: / /

(10) Breve descripcion del programa: ..........cccccevvvvioiiiiiirierieienienn,
(11) Observaciones de INTEIeS: ..........cccvvvvvieiieiieiie i .
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(8) Periodo de movilizacion activa:
(1) Lugar de realizaCion: ..........ccccocoiiiiiiiiieie e i
(2) Fecha de inicio: / /
(3) Fecha de finalizacion: /  /
(4) Breve descripcion del programa: ........c.ccccoviieiiieieiis e
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Anexo C. Recogida de informacion. Seguimiento a cinco afos

El seguimiento a tres afios se cerrd en enero de 2005 y no se incorporaron nuevos
pacientes al estudio. En los seguimientos posteriores a enero de 2005, viendo los
resultados y limitaciones del estudio a tres afios, se decidid recoger modificar la
hoja G como sigue a continuacién.
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Protocolo de Uso Tutelado “Trasplante Autélogo de Condrocitos”

HOJA G

SISTEMA DE VALORACION DE RODILLA DE CINCINNATI

(1) HOSPITAL:
(2) Cirujano:
(3) Caodigo de identificacion del paciente:

Cumplimentada en:

(1) Preoperatorio

(2) Revision a los 15 dias
(3) Revision al mes y medio
(4) Revision a los 3 meses
(5) Revision a los 6 meses
(6) Revision al afio

(7) Revision a los 2 afios

(8) Revision a los 3 afos

Fecha: / /

1. VALORACION DE SINTOMAS Y PERCEPCION DEL PACIENTE

INSTRUCCIONES: Utilizando las claves siguientes rodee, en las cuatro escalas,
el recuadro que indica el nivel mas alto de lo que usted puede hacer sin
manifestar dicha sintomatologia:

o Escala Descripcion

10 Rodilla normal, capaz de hacer trabajos y/o deportes que requieren carreras,

8

6

movimientos pivotantes fuertes.

Capaz de hacer trabajos y/o deportes que impliquen carreras, giros, torsiones; aparicion
de sintomatologia con trabajos y/o deportes intensos.

Capaz de hacer ligeros trabajos y/o deportes sin carreras, torsiones o saltos;
sintomatologia con trabajo y/o deporte ligero.

Unicamente capaz de hacer las actividades de la vida diaria, aparicion de sintomas con
ligeros trabajos y/o deportes.

Sintomatologia moderada (frecuente, limitante) con las actividades de la vida diaria.
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0 Sintomatologia severa (constante) con las actividades de la vida diaria.

1. Dolor

2. Hinchazén (liquido actual en la rodilla, derrame obvio)

3. Bloqueo parcial (fallo parcial de la rodilla, sin caida al suelo)

4. Bloqueo total (Colapso de la rodilla con caida al suelo)

Grado del paciente: Valore la condicion conjunta de su rodilla en el
momento actual. Rodee uno de los nimeros siguientes:

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
pobre ligero bueno
normal

Pobre: Tengo limitaciones significativas que me afectan las actividades de la vida diaria.
Ligero: Tengo limitaciones moderadas que me afectan a las actividades de la vida diaria, sin
posibilidades de hacer deporte.

Bueno: Tengo algunas limitaciones para los deportes pero puedo participar, compenso.
Normal/excelente: Soy capaz de hacer todo lo que deseo (cualquier deporte) sin problemas.
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2. ESCALA DE ACTIVIDAD DEPORTIVA, ESCALAS DE LA FUNCION DE LA VIDA
DIARIA, ESCALAS DE LA FUNCION DEPORTIVA. (cumplimentar Gnicamente
uno de los niveles)

Escala de actividad deportiva

Nivel | (realizacion de deporte 4 a 7 dias por semana)

100 —» Saltos, movimientos pivotantes fuertes, cortes (baloncesto,
voleibol, futbol, gimnasia....)

95 —» Carreras, torsiones, giros (tenis, paddel, hockey hielo, hockey
hierba, esqui, lucha libre....)

90 — Sin carreras, giros ni saltos (ciclismo, natacion...)

Nivel Il (realizacion de deporte 1 a 3 dias por semana)

85 — Saltos, movimientos pivotantes fuertes, cortes (baloncesto,
voleibol, futbol, gimnasia....)

80 —» Carreras, torsiones, giros (tenis, paddel, hockey hielo, hockey
hierba, esqui, lucha libre....)

75 — > Sin carreras, giros ni saltos (ciclismo, natacion...)

Nivel Il (Realizacion de deporte 1 a 3 veces al mes)

65 — Saltos, movimientos pivotantes fuertes, cortes (baloncesto,
voleibol, futbol, gimnasia....)

60 —» Carreras, torsiones, giros (tenis, paddel, hockey hielo, hockey
hierba, esqui, lucha libre....)

55 — Sin carreras, giros ni saltos (ciclismo, natacion...)

Nivel IV (No realizacion de deporte)

40 — Realizo actividades de la vida diaria sin problemas

20 ——» Tengo problemas moderados con las actividades de la vida diaria.

0— Tengo problemas severos con las actividades de la vida diaria,
profunda incapacidad.
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Escala de la funcién de las actividades de la vida diaria

Andar:

Marque un recuadro:
O 0y Normal, sin limitaciones.
[0 30) Algunas limitaciones.
[0 (20) S6lo puedo andar 3 0 4 manzanas.
[0 Menos de una manzana, bastén, muleta.

Escaleras:
Marque un recuadro:

O 0) Normal, sin limitaciones.

[0 (30) Algunas limitaciones.

[0 (20) S6lo puedo 11- 30 escalones.
[0 Solo puedo 1-10 escalones.

Agacharse/arrodillarse:
Marque un recuadro:

O 0y Normal, sin limitaciones.
[0 30) Algunas limitaciones.

[ (20) SOlo puedo 6-10 veces.
[0 Solo puedo 0-5 veces.

Escalas de la funcion deportiva

Correr en linea recta:
Marque un recuadro:

[ (100) Competicion libre.
1 (s0) Algunas limitaciones, precaucion.

1 (e0) Limitaciones permanentes, velocidad media.

[0 (40) Soy incapaz de hacerlo.

Saltos, apoyando sobre la rodilla afectada:
Marque un recuadro:

[0 (100) Competicion libre.
1 (s0) Algunas limitaciones, precaucion.

1 (e0) Limitaciones permanentes, velocidad media.

[0 (40) Soy incapaz de hacerlo.

Torsiones bruscas, cortes, movimientos pivotantes:
Marque un recuadro:

0 (00) Competicion libre.
1 (s0) Algunas limitaciones, precaucion.

1 (e0) Limitaciones permanentes, velocidad media.

[0 (40) Soy incapaz de hacerlo.
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Escala de la valoracion ocupacional

Busque la respuesta que mejor describe lo que usted hace habitualmente en su trabajo.

Marque sélo una respuesta por columna. Puntos totales X2=
Factor 1 Factor 2 Factor 3 Factor Factor 5 Factor 6 Factor 7
Sentado De Andando 4 Subiendo Levantan Kgs
pie/anda a distinto Agacha do, transport
ndo nivel ndose transport ados
ando
8 a 10 0 hr/dia 0 hr/dia 0 0 veces/dia 0 0-2,5
hr/dia (0) 0) 0) veces/ 0) veces/dia kgs(0)
dia (0) (0)
6 a 7 1 hr/dia 1 hr/dia 1-5 1 tramo, 2 1-5 3-5  kgs
hr/dia (1) ) 2) veces/ veces/dia veces/dia 1)
dia (1) 2 1)
4 a 5 2-3 hr/dia 2-3 hr/dia 6-10 3 tramos, 2 6-10 5,5-10 kgs
hr/dia (2) 4) 4) veces/ veces/dia veces/dia )
dia (2) Q) )
2 a 3 4-5 4-5 11-15 10 11-15 10,5-12.5
hr/dia (3) hrs/dia hrs/dia veces/ tramos/esca veces/dia kgs (3)
(6) (6) dia (3) leras (de ?3)
mano) (6)
1 hr/dia 6-7 6-7 16-20 escaleras 16-20 13-15 kgs
%) hrs/dia hrs/dia veces/ (de  mano) veces/dia 4)
) 8) dia (4) con peso 2-3 (4)
dias/sem (8)
0 hr/dia 8-10 8-10 mas de escaleras mas de 20 mas de 15
(5) hrs/dia hrs/dia 20 (de  mano) veces/dia kgs (5)
(10) (10) veces/ diariamente 5)
dia (5) con peso
(10)

Exploracion fisica:
-Derrame articular:

1 Nulo

[ Ligero (<= 25cc)

[0 Moderado (26-60cc)

1 Severo (>60cc)
-Pérdida de flexion:

0 Nula (0-5°)

O Ligera (6-15°)

[0 Moderada (16-30°)

[0 Severa (>30°)
-Pérdida de extension

1 Nula (0-3°)

] Ligera (4-5°))

[0 Moderada (6-10°)

[0 Severa (>10°)
-Crepitacion tibiofemoral

0 Nula

[0 Moderada

[ Severa
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-Crepitacion rétulofemoral
O Nula
[0 Moderada
1 Severa

Inestabilidad
-Anterior:
O <3 mm
O 3-5mm
0 6 mm
O >6 mm
-Desviacién pivotal:
[0 Negativa
[0 Ligera
O Clara
] Severa
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