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INFORME DE NECESIDAD SUMINISTRO DE MATERIAL DE PROTESIS DE
RODILLA CON SISTEMA ROBOTIZADO

Para la realizacion de la actividad quirdrgica habitual que desarrolla el
Servicio de Traumatologia del Hospital Universitario de Méstoles es necesario tener
siempre disponible una dotacién suficiente de Material para Implantar Protesis de
Rodilla.

La cirugia de reemplazo articular es uno de los avances mas importantes
de los ultimos afos en cirugia ortopédica. El objetivo de la artroplastia de rodilla no
es recuperar una rodilla normal, sino una rodilla protésica indolora, mévil y estable,
que permita un buen resultado a largo plazo.

La anatomia de la articulacién de la rodilla es la mas compleja tanto del
punto de vista anatémico como del punto de vista funcional porque debe ser estable
y al mismo tiempo permitir una buena movilidad. Formada por tres huesos: fémur,
tibia y rétula, seria mas correcto dividirla en dos articulaciones: articulacién
femoropatelar y femorotibial.

Segun esto, para poder sustituir la articulacién se precisa de:

« Componente femoral: El implante femoral suele ser de cromo-cobalto (o
titanio) y su fijacion al hueso es con cemento acrilico o biol6gico, gracias a
un revestimiento que favorece el crecimiento 6seo. Los componentes
femorales pueden integrar un cajén femoral en los implantes
posteroestabilizados mediante poste-leva. Este cajon femoral requiere una
reseccién ésea mayor.

o Polietileno: El inserto protésico es de polietileno y constituye la union entre
las piezas metalicas de la prétesis. Su forma puede ser variable,
dependiendo del grado de constriccién del implante (poste, labios, etc.).

« Componente tibial: La base tibial es de metal de tipo cromo-cobalto. Su
fijacién al hueso es inmediata con cemento acrilico o en dos tiempos:
primario con un sistema de encaje a presion y, después, secundario gracias
a un revestimiento que favorece el crecimiento 6seo en contacto con él.

e Componente patelar: Los implantes son de polietiieno y de tipo
cementado.

Estos elementos protésicos precisan anclarse al hueso y se puede hacer de varias
maneras:

e Fijacion cementada: El cemento éseo o el polimetiimetacrilato (PMMA) se
ha usado en la fijacidén protésica desde los afos cincuenta del pasado siglo.
La fijacion con PMMA sigue siendo el “patron oro” en la sustitucién total de
rodilla.
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o Fijacion no cementada: fijacién primaria con un sistema de encaje a
presién y, después, secundaria gracias a un revestimiento que favorece
el crecimiento 6seo.

o Fijacion hibrida, que combina ambas opciones. EI componente rotuliano y
tibial se cementan y el femoral es poroso.

El éxito de la artroplastia total de rodilla, tanto a corto como a largo plazo,
depende de la restauracion tanto de la estabilidad como de la eficiencia biomecanica
de la rodilla nativa. Esto requiere el posicionamiento correcto y la alineacién de los
componentes protésicos, adaptados a la anatomia y las propiedades de los tejidos
blandos de cada paciente individual en el momento de la cirugia.

Existe un consenso general de que el resultado de la prétesis de rodilla
lograda utilizando instrumentacion manual convencional es muy variable y depende
de la habilidad y experiencia del cirujano quirurgico. Esto ha llevado a la creciente
adopcién de tecnologias basadas en computadoras, principalmente navegacién
quirurgica y sistemas quirurgicos roboéticos.

La asistencia roboética en el posicionamiento de herramientas de corte y la
realizacién de cortes 6seos permite a los cirujanos lograr una ejecucion idealizada de
la planificacion preoperatoria, lo que ha aumentado enormemente la precision y la
reproducibilidad en la colocacion de protesis.

El objetivo de la artroplastia total de rodilla asistida por robot es el de
proveer al cirujano de una herramienta para ejecutar de forma precisa los cortes
6seos, de acuerdo con una planificacién quirirgica previa para restablecer la
cinematica de una rodilla primitiva y el balance de partes blandas, pudiendo aplicar
de forma precisa el tipo de alineacion que escojamos.

La artroplastia total de rodilla asistida por robot implica la utilizacion
de software para convertir la informaciéon anatémica de la rodilla del paciente en una
reconstruccién virtual tridimensional. Con esta informacién el cirujano puede realizar
una planificacién pre vy/o intraoperatoria, calculando la reseccion ésea vy
seleccionando el posicionamiento y tamario éptimos de los implantes. Un dispositivo
robético intraoperatorio ayuda a ejecutar este plan preoperatorio especifico del
paciente con un alto nivel de precision.

El ordenador interpreta matematicamente los datos obtenidos del campo
quirargico y luego muestra en un monitor la informacion sobre planos de reseccion,
grados y medidas de alineacién, asi como espacios de flexién y extension.

Con estos sistemas, el cirujano realiza el abordaje quirdrgico, coloca
retractores para proteger los tejidos blandos periarticulares y luego asegura la
extremidad en un dispositivo fijjo. A continuacion, el robot ejecuta de forma
independiente las resecciones 6seas planificadas.
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La técnica asistida mediante robética tiene claras ventajas a nivel de la
planificacion preoperatoria, asi como la valoracion de los cambios en la planificaciéon
intraoperatoria, permiti€éndonos prever con mayor precisiéon los resultados a nivel de
alineacién, balance de gaps y ejes. Aumenta la precisidbn de la reseccion Osea,
disminuye la malposicion de los implantes y nos permite un control del equilibrio
ligamentario de forma intraoperatoria.

Los pacientes sometidos a procedimientos asistidos por robot se benefician
de una recuperacidn mas rapida, un alta hospitalaria mas temprana, mejores
resultados clinicos y una mayor supervivencia del implante.

Por todo lo descrito consideramos afadir a este expediente un nimero de
orden en el que se engloben los componentes fungibles que requiere el robot para su
utilizacion.

El hospital viene adquiriendo este material mediante compra menor tras el
vencimiento del Expediente A/ISUM-003469/2018, por lo se decide iniciar los tramites
pertinentes para la realizacién de un expediente de contratacién.

Este expediente se compone de 10 articulos articulados en un solo lote:

Lote| N° NOMBRE DEL ARTICULO
orden
LOTE 1: PROTESIS DE RODILLA
1 1 COMPONENTE FEMORAL CR CEMENTADO
1 2 |COMPONENTE FEMORAL CR NO CEMENTADO
1 3 |COMPONENTE FEMORAL PS CEMENTADO
1 4 |COMPONENTE TIBIAL CEMENTADO
1 5 |COMPONENTE TIBIAL NO CEMENTADO
1 6 |INSERTO POLIETILENO PARA CR
1 7 |INSERTO POLIETILENO PARA PS
y 8 INSERTO POLIETILENO PARA PS
CONSTRENIDO
9 |COMPONENTE ROTULIANO/PATELAR
1 10 [CONSUMIBLES SISTEMA ROBOTIZADO

La no divisién en lotes de los diferentes numeros de orden es debido a que:

e Ellote engloba varios materiales que son los componentes que se
utilizan simultaneamente.

o Estos componentes deben ser compatibles entre si no pudiendo
utilizarse de diferentes marcas o modelos.
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e ElI n° de orden 10, que son los consumibles del sistema
robotizado debe ir en el mismo lote debido a que el software tiene
registrados los datos relativos a las medidas y angulos de los
componentes, imprescindibles para las mediciones que se
realizan intraoperatorias.

Para la determinacién de las cantidades necesarias de dichos productos, se
ha consultado el histérico de consumos en nuestro centro en los ultimos afios y tras
estudio de tendencia de consumos se ha establecido una prevision para 24 meses
con posibilidad de prérroga de 12 meses mas.

Para el establecimiento del precio de licitacidon se han tenido en cuenta los
precios de mercado a través de presupuestos recibidos de tres empresas referentes
del sector, tratando de garantizar la maxima concurrencia.

Por todo lo expuesto, se necesita que se inicie el procedimiento de
contratacién correspondiente, que garantice la adquisicion de los materiales incluidos
en el Pliego de Prescripciones que se adjunta, aportandose también los criterios de
adjudicacion que han de regir la valoracion de los materiales.

Como responsable del contrato manifiesto no tener ningun conflicto de
competencias y que por tanto no tengo ni directa ni indirectamente ningun interés
financiero, econdmico o personal que pueda comprometer la imparcialidad e
independencia en el procedimiento de licitacién, y que por tanto se cumplen los
requisitos recogidos en el articulo 64 de la Ley 9/2017 de Contratos del Sector
Publico

EL JEFE DE SERVICIO DE
TRAUMATOLOGIA
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