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I. EXTRACTO DECRETO SUPREMO GARANTIAS ESENCIALES EN
SALUD

ENDOPROTESIS TOTAL DE CADERA EN PERSONAS DE 65 ANOS Y MAS
CON ARTROSIS DE CADERA CON LIMITACION FUNCIONAL SEVERA

Definicién: La Artrosis de Cadera es una enfermedad degenerativa articular,
primaria o secundaria, caracterizada por un dafio en el cartilago que condiciona
pérdida de la funcion de dicha articulacion.

Patologias Incorporadas: Quedan incluidas las siguientes enfermedades y los
sinbnimos que las designen en la terminologia médica habitual:

® Artrosis de la cadera de causa no conocida o primaria, uni o bilateral.
®* Artrosis de la Cadera de causa conocida o secundaria, uni o bilateral.

1. Acceso:
Beneficiarios de 65 afos y mas, con diagndstico confirmado de artrosis de cadera
con limitacion funcional severa, que requieren endoprotesis total.

2. Oportunidad:

Tratamiento
Dentro de 240 dias desde confirmacion diagndstica.
Seguimiento
1° Control por especialista dentro de 40 dias después de cirugia.
* Atencion Kinesiologica integral ambulatoria, desde 1° dia después de alta.

3. Proteccion Financiera:

Copago
Tipo de pag
Problema de salud Intervencion Prestacion o grupo de prestaciones Periodicidad Arancel ($)
Sanitaria Copago (%)| Copago (§)
PROBLEMAS DE SALUD QUE REQUIEREN Tratamiento |Intervencion Quir. Integral con Prétesis de Cadera Total por evento 2,274,960 20% 454,990
PROTESIS DE CADERA TOTAL Seguimiento  Atencién Kinesioldgica Integral Ambulatoria por evento 24,710 20% 4,940




Il. ANTECEDENTES

La Artrosis es una enfermedad articular caracterizada por una alteracion inicial a nivel del
condrocito, asociada a una reaccién reparadora proliferativa del hueso subcondral y a un
proceso inflamatorio ocasional de la membrana sinovial. Sin tratamiento oportuno, se
transforma en un proceso crénico, pudiendo llegar a la destruccion de la articulacion
afectada.

Desde el punto de vista funcional, el dolor secundario a la artrosis de cadera genera
dificultad en la marcha, trastorno del suefo, aislamiento, depresion y polifarmacia. Todo lo
anterior puede conducir al paciente a la invalidez y discapacidad, con un impacto negativo
en la calidad de vida del adulto mayor, de su entorno familiar y social.

La cirugia endoprotésica con reemplazo total de la cadera (ETC) es una intervencién
efectiva en pacientes adultos mayores. El objetivo de la cirugia ETC es tratar el dolor y
recuperar la funcionalidad, con una costo-utilidad aceptable. (Akehurst RL, Barnett D, &
et al. 2000)

En Chile, durante el afio 2004 se realizaron aproximadamente 1.600 ETC en el sistema
publico de salud, en pacientes adultos de mas de 65 afos. (Minsal, DEIS 2004).

lll. MAGNITUD DEL PROBLEMA

Chile ha alcanzado una esperanza de vida al nacer cercana a los 80 afios en mujeres y
73 afos en varones, con un 11,4% de la poblacion mayor de 65 afios. Junto con ello, la
prevalencia de patologia osteoarticular , incluyendo artrosis, artritis y osteoporosis, es de
un 20,4 /100 hab. En el grupo de 65 —74 afos, equivalentes a 7,2 afos de vida perdidos
por discapacidad (Concha M, Aguilera X, & y cols 1995; Ministerio de Salud Chile 2002)

Las artralgias secundarias a artrosis, son la fuente mas comun de sintomatologia y de
limitacion funcional en el adulto mayor. El 40% de las personas mayores de 60 afos,
padecen de artralgias. (Guia Clinica para Atencién primaria a las personas adultas
mayores OPS 2002-2003).

En el estudio SABE Chile 2000-2002, las enfermedades articulares (artrosis y artritis)
ocuparon el segundo lugar (31,7%) dentro de las enfermedades cronicas mas referidas
por una muestra de adultos mayores tomada en la Region Metropolitana. No existen
estudios en el pais sobre la incidencia real de la artrosis de cadera.



IV. OBJETIVO DE LA GUIA CLINICA

La guia da recomendaciones a todo los profesionales sanitarios relacionados con la
atencion de adultos mayores con artrosis de cadera con limitacion funcional severa, e
incluye las intervenciones garantizadas por Decreto GES, en la perspectiva de orientar
las buenas practicas, con un efectivo uso de los recursos.

V. CRITERIOS DE INCLUSION /EXCLUSION DE POBLACION OBJETIVO

Los pacientes seran ingresados de acuerdo a los siguientes criterios:
a) Criterios de Inclusion:

® Personas de 65 afios y mas.

® Artrosis primaria de cadera, uni o bilateral, severa confirmada por especialista.

® Artrosis secundaria de cadera, uni o bilateral, severa confirmada por
especialista.

®* Con patologia secundaria asociada, compatible con cirugia.

® Con evaluacion anestésica compatible.

® Con consentimiento informado cumplimentado.

b) Criterios de Exclusién:

® Locales: cuadro de infeccién articular o periarticular concurrente, insuficiencia
de partes blandas severa.

® Generales: enfermedad neuroldgica que no permita deambular, enfermedad
mental severa, enfermedades sistémicas incompatibles con cirugia.

®* Rechazo del paciente a la cirugia.

VI. RECOMENDACIONES SEGUN NIVEL DE EVIDENCIA y DE
TECNOLOGIAS SANITARIAS

Los profesionales sanitarios, enfrentados cada vez mas a un trabajo en equipos
multidisciplinarios, con competencias en continuo desarrollo, requieren mantener su razén
de ser. Esto es, otorgar una atencion de salud cuyos resultados, en las personas y la
organizacion, generen beneficios por sobre los riesgos de una determinada intervencion.

Asimismo, el sistema sanitario se beneficia en su conjunto cuando, ademas, esas
decisiones se realizan de acuerdo a las buenas practicas, basadas en la mejor evidencia
disponible, identificando las intervenciones mas efectivas y, en lo posible, las mas costo /
efectivas (no necesariamente equivalente a las de “menor costo”).



(Field MJ & Lohr KN 1992)definen una Guia Clinica como “un reporte desarrollado
sistematicamente para apoyar tanto las decisiones clinicas como la de los pacientes, en
circunstancias especificas”. Asi, estas pueden mejorar el conocimiento de los
profesionales, entregando informacion y recomendaciones acerca de prestaciones
apropiadas en todos los aspectos de la gestion de la atencion de pacientes: tamizaje y
prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion, cuidados paliativos y atencién del
enfermo terminal(Lohr KN 2004).

En Chile, el Ministerio de Salud ha elaborado una estrategia participativa que incluy6 la
elaboracién de revisiones sistematicas por parte de universidades, a través de un
concurso publico, y/o revisiones sistematicas rapidas, focalizadas en identificar evidencia
de guias clinicas seleccionadas de acuerdo a criterios de la AGREE Collaboration
(Appraisal of Guideline Research & Evaluation)(The AGREE Collaboration 2001). (ver
Anexo 2. Tablas de Niveles de Evidencia, Recomendacioén, Fuentes de Busqueda)

La revision sistematica de registros multicéntricos en paises desarrollados
demuestra que las endoprétesis total de caderas cementadas, hibridas y no
cementadas presentan cohortes de mas de diez afios de seguimiento y casuistica
acumulada. Entre ellos, destacan los registros nacionales con que cuentan los
paises OECD (Suecia, Noruega, Dinamarca, Canada) con estudios
observacionales (cohortes) de hasta 25 afos, que representan un nivel de
evidencia 2b, (Recomendacion B)

(Sackett D et al. 2005)

Por su parte, el Reino Unido ha aportado con dos importantes revisiones
sistematicas con estudio de costo-efectividad (Recomendacion A) y una Guia
Clinica (basada en evidencia) publicada por el National Institute of Clinical
Excellence.(Malchau H et al. 2002); (Lucht U 2000); (Furnes et al. 2002);
(Beveridge W et al. 2004) ; (Faulkner A et al. 1998); (NHS Centre for Reviews and
Dissemination U.of York & Nuffield Institute for Health 1996); (Akehurst RL, Barnett
D, & et al.2000) (Ver Anexo3).

Para otras variables, como los pares de friccion, modularidad o materialidad de la
prétesis, la fuerza de recomendacidon se ubica en la categoria D, al disponer de
trabajos con menor tiempo de seguimiento y cohortes. (ver anexos)

Por tanto, en la recomendacion, es importante considerar que Tecnologia
Sanitaria comprende a todo medicamento, equipamiento, dispositivo médico,
sistemas organizativos y de apoyo, como las competencias y habilidades del
recurso humano que las utiliza. La cirugia protésica de caderas proporciona una
simbiosis tecnoldgica entre un dispositivo médico de alta complejidad (duracion,
resistencia, inmunocompatibilidad) y una técnica quirurgica cuya experiencia en
los equipos de salud se construye sobre las competencias adquiridas en la
practica quirurgica diaria.
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En resumen, la toma de decision del tipo de protesis debera considerar los
siguientes criterios:

* Revision sistematica actualizada de la evidencia cientifica (series de casos
mayor a 10 afos)

* Experiencia quirurgica (técnica quirurgica predominante en los equipos)

* Costo-efectividad de la prétesis

* Tasa de revision de los distintos tipos de prétesis.

VIII. INTERVENCIONES RECOMENDADAS PARA SOSPECHA
DIAGNOSTICA

1. Clasificacion

Desde el punto de vista etiopatogénico, la artrosis de cadera se clasifica en primaria y secundaria.

Primaria

Llamada también esencial, en Chile es la mas frecuente. La causa de la artrosis primaria es el uso
y el envejecimiento articular. Esto es variable segun los individuos. Se atribuye al stress fisioldgico
o carga normal. La artrosis se presenta lentamente con el tiempo en personas mayores de 65
afios; pero hay que hacer notar que un nimero importante de personas, de igual edad, no
presentan artrosis o no tienen sintomas propios de ella.

Secundaria

La artrosis, en este caso, se debe a factores locales de la cadera misma o generales, sin
enfermedad que afecte a otras articulaciones o al organismo en general.

a. Factores Locales

* Luxacién Congénita de Cadera.

* Factores Traumaticos.

 Factores Vasculares.

* Factores Infecciosos.

« Otros: Irradiacion, embolia, epifisiolisis, osteocondritis traumatica o disecante.

b. Factores Generales

®  Artritis reumatoide.
® Metabdlicos: gota, ocronosis, diabetes, hemofilia y afecciones del tracto intestinal.

® Insuficiencia renal o transplantados renales. Estos factores se confunden con el
consumo exagerado de esteroides, que producen dafio articular en un alto porcentaje.

® Factores constitucionales y hereditarios: se ha observado que hay familias que tienen
predisposicion a la artrosis. Especial relevancia tiene la artrosis primaria idiopatica
familiar, en que la artrosis compromete varias articulaciones en forma simultanea y
precoz (segunda y tercera década de la vida).

® Raquitismo.

11



® Enfermedad de Paget.

® Consumo de corticoides en forma exagerada y prolongada. Se observa muy
frecuentemente en enfermedades del mesénquima.

2. Evaluacion clinica

Esta etapa se inicia cuando un paciente de 65 afios 0 mas consulta en los centros de
salud de atencion primaria. La sospecha diagnodstica se basa en la evaluacion clinica y
radioldgica, destacando los siguientes aspectos:

a. Dolor: Ubicado en la ingle o cara anterior de muslo, de intensidad progresiva, que
requiere uso de analgésicos o antiinflamatorios en forma permanente. No confundir con el
dolor de columna lumbar que es referido a la cadera.

Permite distinguir uno de otro, solicitandole al paciente que indique con su mano donde
esta el dolor: si sefiala la ingle, orienta a artrosis coxofemoral, si sefiala el gluteo o la parte
posterior de la cresta iliaca, orienta a patologia de columna lumbar. En forma excepcional,
el dolor puede manifestarse a través de la rodilla.

b. Capacidad de marcha: El dolor, el compromiso funcional de la articulacion
coxofemoral y la atrofia muscular, limitan la capacidad de marcha a unas pocas cuadras,
requiriendo en algunos casos el uso de uno o dos bastones.

c. Movilidad articular: En la etapa de artrosis severa estan limitadas las rotaciones,
abduccion y flexion, siendo el signo mas precoz el compromiso de la rotacién externa.
Esta limitacion funcional tiene impacto en la vida cotidiana: dificultad para cortarse las
ufas de los pies, dificultad para entrar y salir de un auto, dificultad para pararse.

3. Evaluacion Radiolégica: Proyeccion de Pelvis AP

En la artrosis de Cadera, la radiografia simple de Pelvis AP de pie sigue siendo el examen
mas importante y util. No es necesario en la casi totalidad de los casos el uso de otros
medios radiograficos para el diagnéstico y el tratamiento.

En la imagen radioldgica, el hecho mas relevante es el compromiso del cartilago
articular con disminucion del espacio articular. En etapas mas avanzadas, se
puede apreciar esclerosis subcondral, osteofitos marginales y geodas.

4. Criterio de Severidad

Las Artrosis de Cadera con dolor, alteracién de la funcionalidad y/o discapacidad severa,
con alteraciones radiolégicas descritas, seran derivadas a especialista de Ortopedia y
Traumatologia para confirmacién diagnostica.

Se recomienda al médico de la APS aplicar el Test de Merle, D Aubigné y Postel

(D'Aubigne RM. et al. 1970) para clasificar la severidad dado la facilidad de su aplicacion
(ver anexo).

12



IX. INTERVENCIONES RECOMENDADAS PARA CONFIRMACION
DIAGNOSTICA

1. Evaluacion clinica por especialista: El traumatélogo confirmara, de acuerdo a estudio
radioldgico y/o imagenoldgico complementario y funcionalidad, la condicidon de artrosis de
cadera con limitacion severa.

2. Estudio imagenolégico complementario: TAC sélo en casos de apoyo para
planificacion quirurgica.

3. Examenes
* Laboratorio: hemograma, uremia, creatininemia, electrolitos plamaticos,
protrombinemia, TTPK, VHS y PCR, de orina (orina completa y urocultivo)
* GrupoyRh
* ECG
* Rx de Toérax Anteroposterior y lateral.

4. Evaluacién por anestesista /otros especialistas: Aquellos pacientes con riesgo de
patologia asociada, cardiovascular, respiratoria, u otras, deberan ser referidos a médico
internista, cardidlogo, broncopulmonar, odontodlogo.

IX. INTERVENCIONES RECOMENDADAS PARA TRATAMIENTO

1) Evaluaciéon ambulatoria de enfermeria: Dirigido a facilitar el ingreso
hospitalario, educacion al paciente sobre la cirugia, chequeo de examenes,
preparacion de condiciones de hogar y familia, confirmacién de la fecha de cirugia
a Pabellbn y Banco de Sangre, coordinacion con el centro de salud
correspondiente al paciente.

2) Evaluacién ambulatoria por kinesiélogo: Prepara al paciente para uso de
ortesis en post-operatorio y ensefanza de ejercicios que faciliten su rehabilitacion
post-quirurgica.

3) Preparacion Banco de Sangre: Clasificacion sanguinea, pruebas cruzadas y
reserva de sangre heterdloga o autologa.

4) Consentimiento informado cumplimentado.

5) Reconfirmacion de indicaciones pre-anestésicas dejadas en evaluacion
ambulatoria.

6) Profilaxis antibiética: 2 gramos de cefazolina, por via endovenosa 30 minutos
previo a la induccidn anestésica y refuerzo de 1 gramo si la cirugia se prolonga
mas de 2 horas o el sangramiento es abundante.

7) Profilaxis Trombo embdlica: Uso de medias elasticas de tensiéon graduada
permanente, iniciar movilidad activa de extremidades en post-operatorio inmediato
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y uso desde las 12 hrs. post-operatorias de terapia anticoagulante con heparina
de bajo peso molecular o anticoagulantes orales por al menos un mes posterior a
la cirugia.

8) Cirugia: Técnica quirurgica y anestésica segun experiencia equipo quirurgico-
anestésico. Esto considera el uso o no de sonda Folley, drenajes post operatorios,
y el tipo de antiséptico a la piel.

9) Rehabilitaciéon kinésica postoperatoria precoz.

La rehabilitacion kinésica postoperatoria inmediata tiene por objetivo mejorar la
calidad de vida de los adultos mayores sometidos a una artroplastia total de
cadera, mediante la prevencion de las complicaciones pre y postoperatorias, y de
la restitucion de la funcionalidad en las actividades de la vida diaria y de la
marcha.

Esta fase de la rehabilitacion inmediata se realiza luego de efectuada la cirugia y
hasta el alta hospitalaria. La kinesioterapia se efectuara en la sala de
hospitalizacién.

Objetivos de la rehabilitacién inmediata

* Prevenir luxacién de la protesis en cadera operada.

* Iniciar la activacion progresiva de la extremidad operada.

* Prevenir las complicaciones respiratorias y las derivadas del reposo.

* Mantener y mejorar los rangos articulares.

* Activar tronco, abdomen y extremidades remanentes.

* Aliviar el dolor.

* Mejorar la musculatura de la extremidad afectada e indemne.

* Prevenir y/o tratar edema de la extremidad operada.

* Iniciar etapa sedente.

* Bipedestar al paciente e iniciar descarga parcial segun indicacion médica o tipo
de cirugia.

* Reeducar marcha con ayuda técnica (baston o andador).

* Educar al paciente y la familia.

j) Criterios de alta

a.- Con Radiografia de cadera realizada

b.- Con adecuada tolerancia al dolor estando con analgesia oral y con capacidad
de marcha asistida con ortesis (andador y/o bastones)

c.- Con compensacion de patologias cronicas y ausencia de cuadros agudos: sin
fiebre en las ultimas 24 hrs. y sin signos de infeccion de la herida operatoria

d.- Con disponibilidad de ortesis (andador y/o bastones)

e.- Con condiciones de derivacion a domicilio o centro de menor complejidad.
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Algoritmo 1. Manejo de Artrosis de Cadera de Resoluciéon Quirurgica

ALGORITMO ABORDAJE INTEGRAL
ARTROSIS DE CADERA

PERSONA >65 aiios con Dolor de Caderas

Sospecha Diagnoéstica Artrosis de Cadera (APS)
[

Interconsulta a Especialista Ortopedia y Traumatologia

Confirmacion Artrosis Cadera por especialista

Limitacion Funcional de Cadera Limitacion Funcional de Cadera
Leve, Moderada Pobre o Severa

CUMPLE CON CRITERIOS DE INCLUSION

Tratamiento en APS |

240 DIAS DE PLAZO

CIRUGIA
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Xl.  INTERVENCIONES RECOMENDADAS PARA SEGUIMIENTO

1) Evaluaciéon Domiciliaria por enfermeria: se recomienda el control domiciliario
con enfermera a contar de la segunda semana, para verificar estado general de
salud, condiciones de actividad, actividad fisica, estado de la herida, etc.

2) Evaluacién por especialista: entre la segunda y la sexta semana posterior a la
cirugia.

3) Rehabilitacion Kinesiolégica en la etapa Postoperatoria Tardia: la atencion
integral Kinesiologica debe realizarse desde el primer dia después del alta
hospitalaria. Se recomienda ensefar ejercicios, educando al paciente y familia
para que asuma un rol activo en el proceso de rehabilitacién, con controles de
acuerdo a la capacidad e independencia de traslado del paciente a centro
asistencial.

Debe tener por objetivo mejorar la calidad de vida de los adultos mayores, prevenir
las complicaciones post-operatorias tardias, restituir la funcionalidad de las
actividades de la vida diaria y de la marcha, mantener trofismo muscular y mejorar
rangos articulares. Se recomienda fortalecimiento muscular contra resistencia y
reeducacion de la marcha con retiro progresivo de las ortesis (un baston en sexta
semana y ningun baston en doce semanas).
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ANEXO 1

“SCORE FUNCIONAL DE CADERA D’AUBIGNE & POSTEL”

METODO EVALUACION FUNCIONAL DE CADERA

Dolor (D) Movilidad Habilidad para Caminar (C)
0 Intenso y permanente Anquilosis /mala No camina
posicion de cadera
1 Severo con dolor nocturno | Cero; ligera deformidad /dolor | Solamente con muletas
2 Severo cuando camina Flexion < 40° Solamente con baston.
3 Tolerable con actividad | Flexion 40°-60° Solamente bastén, < 1 hora.
limitada
4 Dolor a caminata suave, | Flexion 60°-80°, puede tocarse | Larga caminata con bastén,
no duele al descanso. el pie. caminata corta sin baston.
5 Leve e inconstante, | Flexion 80-90°, abduccién 15°. | No usa bastén, pero
actividad normal claudicacion leve.
Ausencia de dolor. Flexion >90°, abduccion a 30°. | Normal.
CLASIFICACION FUNCIONAL DE CADERA
Habilidad para Total
Dolor (D) Caminar (C) (D+C)
Muy bueno 11 a 12
6 6 12 Camina sin bastdén, sin dolor ni
claudicacion.
6 5 11 Camina sin bastén, sin dolor pero ligera
claudicacion.
5 6 11 Camina sin baston, no claudica pero
duele al inicio del movimiento.
Bueno 10
5 5 10 Camina sin baston, dolor y claudicacion
leve.
4 6 10 Camina sin bastén, con dolor pero sin
claudicacion.
6 4 10 Usa bastén fuera de la casa, no duele.
Moderado 9
5 4 9 Dolor leve, usa bastén fuera de la casa.
4 5 9 Duele wunos minutos después de
caminar; no usa baston; con leve
claudicacion.
6 3 9 No duele; usa bastén todo el tiempo.
Reqular 8
5 3 8 Dolor leve; usa bastén todo el tiempo.
4 4 8 Dolor después de caminar; usa bastén
fuera de casa.
Pobre 7 6 menos.
Movilidad reducida

Para la Evaluaciéon de la Capacidad Funcional en Atenciéon Primaria se considera las variables
“Dolor” y “Habilidad para Caminar”.
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METODO DE EVALUACION DE MEJORIA CONSEGUIDA POR LA OPERACION
EN AFECCIONES DE CADERA

PONDERACION

PJE. PJE. DIFERENCIA DE LA TOTAL
VARIABLE | PREOPERATORIO | POSTOPERATORIO VARIABLE
(a) (b) (b-a) (c) (b-a)x c
Dolor 3 5 2 2 4
Movilidad 2 5 3 1 3
Habllldgd 3 4 y 5 5
para caminar
TOTAL PJE. 9

Nota: Los puntajes en la tabla son a modo de ejemplo. En este caso, el paciente al obtener 9
puntos corresponde clasificarlo como de “Buena mejoria” en su Funcionalidad.

CALIFICACION DE LA MEJORIA FUNCIONAL

*  Muy buena mejoria = 12 o0 mas pts.

* Buena mejoria =7 a 11 pts.

* Mejoriaregular = 3 a 7 pts.

* Fracaso = menor que 3 pts.

El dolor y la habilidad para caminar son mucho mas importantes que la movilidad. Por lo tanto, el
primer y Ultimo numero se multiplican por dos. También este calculo permite comparar los
resultados de una artroplastia respecto a una artrodesis.
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ANEXO 2

Tablas de Grados de Evidencia, Niveles de Recomendacion y
Perfil de Revision Sistematica Rapida

Tablas 2: Grados de Evidencia(Eccles M, Freemantle N, & Mason J 2001)

Grados Tipo de Disefio de investigacion
Evidencia
la Evidencia obtenida de un meta-analisis de estudios randomizados
controlados
Ib Evidencia obtenida de al menos un estudio randomizado controlado
lla Evidencia obtenida de al menos un estudio controlado no randomizado
b Evidencia obtenida de al menos un estudio cuasi-experimental
1" Evidencia obtenida de estudios descriptivos, no experimentales, tales como
estudios comparativos, estudios de correlacion y casos - controles
v Evidencia obtenida de expertos, reportes de comités, u opinién y/o
experiencia clinica de autoridades reconocidas

Tabla 3: Niveles de Recomendacion de la Guia Clinica(Eccles M, Freemantle N, &
Mason J2001)

Grado Fortaleza de las Recomendaciones
A Directamente basada en categoria | de evidencia
B Directamente basada en categoria Il de evidencia
C Directamente basada en categoria Ill de evidencia, o extrapoladas de las
categorias | y Il
D Directamente basada en categoria IV de evidencia, o extrapoladas de las
categorias | y Il o lll
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Tabla 4:Revision sistematica de Guias Clinicas con Evidencia Manejo
Quirurgico Artrosis de cadera en adulto mayor

1. Elaboracién de Preguntas especificas: Paciente/ Problema/ Poblacion-Intervencién-
Comparacion- Indicadores de Resultados (Outcomes).
1.1 Cual es la Efectividad de la Endoprétesis de cadera en el adulto mayor
1.2 Cual es la costo-efectividad de la Endoproétesis de cadera en el adulto mayor
1.3 Cuales son las tecnologias efectivas en Endoprotesis de cadera en el adulto mayor
1.4 Cual es el porcentaje de revision esperado en Endoprotesis de cadera en el adulto
mayor
2. Fuentes de datos secundarias:
2.1 National Coordination Centre for Health Technology Assessment (U.K.),
http://www.ncchta.org
2.2 Canadian Task Force on Preventive Health Care (Canada), http://www.ctfphc.org/.
2.3 Agency for Health Research & Quality (AHRQ), NIH USA: www.guideline.gov
2.4 National Health Service (NHS) Centre for Reviews and Dissemination (U.K.),
http://www.york.ac.uk/inst/crd/;
2.5 Scaottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) (U.K.), http://www.sign.ac.uk/
2.6 The Cochrane Collaboration (international), http://www.cochrane.org/
2.7 International Network of Health Technology assessment (www.inahta.org)
2.8 Centre for Evidence Based Medicine, Oxford University (U.K.),
http://cebm.jr2.ox.ac.uk/;

3. Periodo: 1996 a la fecha

4. Criterios de Inclusion: guia clinica, evaluacién de tecnologia sanitaria, algoritmo,
prétesis de cadera, adulto mayor, implante, artroplastia de cadera, protesis cementada, no
cementada, hibrida, ceramica, cirugia, tasa de revision.

5. Instrumento de evaluacién: EVALUACION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA (The
AGREE Collaboration2001)
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ANEXO 3

SINTESIS DE REGISTROS MULTICENTRICOS Y REVISIONES SISTEMATICAS DE
COSTO-EFECTIVIDAD

La revision sistemética de registros multicéntricos en paises desarrollados(Faulkner A,
Kennedy LG, Baxter K, & Donovan J1998);(Lucht U2000); (NHS Centre for Reviews and
Dissemination U.of York & Nuffield Institute for Health1996); (Department of
OrthopaedicsSahlgrenska University Hospital 2004); (Malchau H et al. 2000); (Malchau H,
Herberts P, Garellick G, & et al2002); (Furnes, Havelin, Engesaeter, & et al2002);
(Beveridge W, Bohm E, Bourne R, Brooks C, & et al2004) demuestran que las protesis
cementadas presentan cohortes de mayor tiempo de seguimiento y casuistica acumulada.
La evidencia es mas concluyente con respecto a implantes primarios.

Registro Sueco

El Registro Sueco -periodo 1979-1998- concluye que la sustitucién total de cadera ha
progresado en Suecia como resultado de esta responsabilidad conjunta entre los
cirujanos de trabajar de acuerdo con el principio de la "medicina basada en la evidencia".
La optimizacién de la técnica de cementacion en Suecia se consiguié como resultado de
los esfuerzos de este Registro y de la reduccién de las diferencias de resultados entre
diferentes centros(Malchau H, Herberts P, Séderman P, & Odén A2000).

Las curvas de sobrevida de Kaplan-Meier en la cohorte de 25 afos en Suecia- sobre un
total de 229,031 protesis totales- demuestran que en los ultimos diez afios la tendencia
ascendente es por la prétesis Lubinus SP 1l (19,8%), seguida de la Exeter y Spectron.

Si bien la de Charnley sostiene un 24,1% del total de la serie, su tendencia es a la baja,
reduciendo su frecuencia desde 1999 (1.770 prétesis) a 280 en el 2003. Por su parte, las
tasas de revision a 10 afos han bajado notablemente (a partir de1979 16%, mientras que
en 1993 era de 5%), siendo la mayor causa la pérdida aséptica de la prétesis. Asimismo,
si observamos el periodo 1992-2003, la tasa de revision por tipo de protesis, se realizé un
9,9% en cementadas, 28,1% en no cementadas y 10,8 en las hibridas(Department of
OrthopaedicsSahlgrenska University Hospital2004).

24



Grafico: Registro Sueco de prétesis de cadera segun tipo de prétesis, 1967-2003.
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Grafico: Sobrevida de tipo de proétesis de cadera, 1978- 1998, Registro Sueco
(Malchau H, Herberts P, S6derman P, & Odén A2000)
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Registro Noruego

Por su parte, el Registro Noruego de Artroplastia de cadera, desde 1987, se crea con el
fin de realizar seguimiento a las tecnologias emergentes de implantes, a falta de estudios
clinicos controlados y retirar precozmente aquellos implantes con altas tasas de fracaso
terapeéutico; por lo tanto, el mas importante indicador de calidad a 10 afios es el
porcentaje de revision. El registro acumula 84,000 implantes de cadera al 2002, con una
incidencia global de 155/100,000 hab.

La serie Noruega demuestra un 85,2% (71,921) de artroplastia primaria y un 14, 8% de
revision (12,461), con un promedio de edad de 69,3 afios y un 69,1% en mujeres. La
indicacién mas frecuente fue secundaria a artrosis primaria, 69,6%; se realizo
antibioprofilaxis sistémica en un 97,4% de los casos; el cemento mas usado fue Palacos
¢/ gentamicina; la mayor frecuencia de uso de prétesis primaria es Charnley (n= 32,269) y
Exeter (n= 6,813)(Furnes, Havelin, Engesaeter, & et al2002).

Grafico: Distribucion de tipo de prétesis de cadera, Registro Noruego 1987-2001
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Grafico : Sobrevida de prétesis de cadera, Registro Noruego 1987-2001(Furnes,
Havelin, Engesaeter, & et al2002)
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Registro Danés (DHAR)

Dinamarca comenzé un registro de artroplastia de caderas en 1995, con un total de
18,222 proétesis primarias, 3,343 revisiones y 6,071 seguimientos. La edad promedio fue
de 68 anos, con un 59% de mujeres y 75% de artrosis primaria. En relacion al tipo de
prétesis, se observa un aumento paulatino de no cementadas, pero con un total de 64%
cementadas, 24,7% de hibridas y 11,2 no cementadas en el total de la serie. En el
seguimiento a 6 meses, 69,4% de los pacientes reconocen estar muy satisfechos y un
8,3% no totalmente o muy insatisfecho (6,8% y 1,5% respectivamente).

Grafico: Porcentaje de Revision de protesis de cadera en >55 afos, Registro
Danes(Lucht U2000)
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Registro Canadiense (CJRR)(Beveridge W, Bohm E, Bourne R, Brooks C, & et
al2004)

El Registro Canadiense data de 1994, (primer reporte anual en 2002), incluye RTCy
rodilla, con 19,977 ETC para el periodo 2001-2002 de un total de 44,856, que incluye
24,815 prétesis totales de rodilla.

La tendencia demuestra un aumento de 19,0% en ETC en los ultimos 7 afios y de un

1.0% para el ultimo periodo anual. Sin embargo, las cifras demuestran un aumento de
61,6% en protesis totales de rodilla comparado el periodo 1994-1995 con 2001-2002 y
7,3% en el ultimo periodo anual.

Canada presenta tasas de ETC estandarizadas por edad, con importantes variaciones de
un territorio provincial a otro, siendo el mas alto en Alberta, con una tasa de 72,2/100,000
hab., mientras que Québec presenta 39,3/100,000.

Las mujeres presentaron una mayor probabilidad de recibir una ETC, con una tasa
estandarizada por edad de 60.1/100,000 comparada con los hombres (53.8/100,000), con
un total de 57,7% para las primeras. En total, los pacientes mayores de 65 afos
representaron aprox. 70%, y solo el 5,2% fueron menores de 45 afos.

Tiempo de Hospitalizacion
La estadia promedio ha ido disminuyendo en un 28,7% de 13,6 a 9,7 dias en el 2000-2001.

Letalidad
La mortalidad post-operatoria fue un hecho muy aislado, siendo en total de 0,8%

para caderas.

Perfil Clinico-quirurgico

La osteoartritis degenerativa fue el diagndstico mas frecuente para la ETC primaria, con un
81%. Otros diagnésticos fueron osteonecrosis, artritis inflamatoria, osteartritis
postraumatica.

En el caso de las revisiones de ETC, la causa mas frecuente fue pérdida aséptica (55%),
osteolisis (33%), poly wear (30%), inestabilidad (17%).

Con respecto a la técnica quirdrgica, el abordaje mas frecuente fue lateral directo (51%),
también el anterolateral (27%), posterolateral (22%).

EL reporte 2004 del registro CJRR demostré ser muy util para los gestores del Sistema de
Salud, para los cirujanos y los prestadores de servicios sanitarios, en relacion a obtener
comparativamente los resultados a mediano y largo plazo para mejorar las buenas
practicas, el cual, en si mismo, representa un importante trabajo colaborativo de los
distintos centros quirurgicos.

El reporte concluye que a pesar de que el CJRR necesitara varios afios mas para calcular
tasas de revisidn a largo plazo, el registro ya es capaz de evaluar y monitorear las
revisiones a corto plazo y conducir vigilancia de post-venta en el mercado de las prétesis.
Otro de los objetivos es analizar las causas de listas y tiempos de espera entre regiones
(ej. registro de métodos priorizacion, severidad, seguimiento post quirdrgico, satisfaccion
del usuario).
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Material Composition

Figure 34 shows the various combinations of femoral head and acetabular liner material
used in total hip replacements for which the material composition was reported for both
replaced components. The most frequently reported combination was a cobalt chrome
femoral head with a polyethylene standard liner (46%), followed by a similar combination
of a cobalt chrome head with a polytheylene cross-linked liner (39%]).

Other head with poly
standard liner  Other combinations of heads
181 (3%) and liners
Other head with poly cross- 235 (4%)
linked Ener
166 (3%)
Cobalt chrome head with poly
Ceramic alumina head with Miamechurs] e

ceramie liner 3,006 (46%)

333 (5%)

Cobalt chrome head with poly
cross-linked liner
2,610 (39%)

Souroe: Canadian Joint Replacement Registry, CIMI, 20022003 N = 6,431

Figure 34. Replaced Femoral Heads and Acetabular Liners by Material Composition
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Fixation Methods

Figures 29 and 30 show the type of fixation method used for replaced femoral stems and
replaced acetabular components, respectively, among total hip replacements. Cement was
used in just under half (44%) of the procedures for femoral stems, but only for 7% of the

procedures for acetabular components.

Not stated
€9 (1%)

Cemented
3,208 (44%)
Cementless
3,966 (56%)
Source: Canadian Jeint Replacement Registry, CIMI, 2002- 2003 N=7244

Figure 29. Replaced Femoral Stems by Fixation Method, Total Hip Replacements
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Revisiones Sistematicas de Costo-efectividad, Reino Unido

Los estudios publicados por el Reino Unido incluyen modelos de evaluacién econdmica y
un meta-analisis (Akehurst RL, Barnett D, & et al.2000; Faulkner A, Kennedy LG, Baxter
K, & Donovan J1998; NHS Centre for Reviews and Dissemination U.of York & Nuffield
Institute for Health1996). En Inglaterra, el NHS realiza 35,000 implantes al afio y 2,800 en
Gales. De estos, en pacientes mayores de 65 afios, 2 de cada 3 son mujeres. Se estima
que en el Reino Unido, un 90 a 95% de las protesis corresponden a cementadas.

Sin embargo, aun no existen datos de costo-efectividad, basados en la tasa de revision a
10 afios 0 mas, para apoyar el uso de protesis no cementadas o hibridas, generalmente
de mayor costo que las cementadas. La evidencia en relacion a dolor postoperatorio
inmediato y a largo plazo es favorable para las proétesis cementadas.

No se dispone de suficiente evidencia que permita avalar el argumento de mayor facilidad
de revisién en las no cementadas e hibridas, ya que presentarian menor perdida de
hueso, pero con una mayor tasa de revision.

En UK, se ha proyectado un ahorro de 8 millones de Libras Esterlinas, sélo por valor de
prétesis, al usar protesis cementada que son las de menor costo.

Se reconoce como muy necesario re-entrenar a los equipos quirurgicos en técnica
estandarizada, con el fin de evitar el uso de diferentes protesis en el futuro, comparado
con sus actuales practicas. Asimismo, se recomienda el inicio de un registro nacional y
estudios randomizados controlados. El registro apoyaria la auditoria de “buenas
practicas”, incluida la rehabilitacién y fisioterapia. Dado que la experiencia del equipo
quirurgico es el factor mas importante en el éxito de ETC, se recomienda que todos los
clinicos y servicios de ortopedia y traumatologia participen en un programa de
auditoria(Akehurst RL, Barnett D, & et al.2000).
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