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INTRODUCCION

Desde su lanzamiento hace mas de 10 afios, La RHEO KNEE de Ossur
ha tenido un elevado impacto en el mercado de las rodillas controladas
por microprocesador (RMP) y en la vida de miles de personas que han
sufrido una amputacién de extremidad inferior en todo el mundo. El
disefio de la RHEO KNEE ha seguido evolucionando mediante un
proceso constante de pruebas, observaciones e informacién. En su
empefio de lograr la mejor RMP, Ossur trabaja en estrecha colaboracién
con los usuarios y los TOR, adaptando las funcionalidades para
satisfacer las diferentes necesidades.

Tras la introduccién de la tercera generaciéon de RHEO KNEE en el afio
2014, el nivel de aceptacién en el mercado internacional ha sido
excepcionalmente alto. La tecnologia principal de la rodilla ha avanzado
todavia mds y es esta tecnologia, en combinacién con el exclusivo
principio de balanceo predeterminado, lo que ofrece importantes
beneficios a una amplia variedad de usuarios con niveles de actividad
de K2 aK4.

Diferente por diseno

El disefio de la RHEO KNEE es diferente y tinico incluso en el mercado de
las RMP, puesto que su principio de funcionamiento no se basa en la
tecnologia hidrdulica. Por el contrario, su funcionamiento se basa en lo
que podria denominarse “freno electrénico”, cuya resistencia se adapta
continuamente a la situacién y las necesidades del usuario.

El término cientifico para el principio de freno electrénico es
“magnetoreologia”, de donde adquiere su nombre la RHEO KNEE. Esta
tecnologia demostrada con alta capacidad de respuesta, que se puso en
préctica por primera vez en la industria de la automocién aerondutica,
utiliza fuerza electromagnética para alterar de forma rapida la viscosidad
del fluido magnético en la rodilla. Esto permite cambiar casi al instante
de una alta resistencia, necesaria para la estabilidad en la fase de apoyo,
a una resistencia minima, necesaria para una fase de balanceo dindmica
y fluida. El resultado es una experiencia virtual “sin efecto de retardo”
que simula la funcién natural de una articulacién de rodilla fisiolégica.

Una serie de sensores se encargan de medir el dngulo de la rodilla, la
velocidad, la presién, la direccién y los cambios en el patrén de la
marcha. Esta informacién se transmite al microprocesador, lo que se
traduce en un flujo continuo de instrucciones, que aumentan o reducen
la resistencia de forma instantdnea segtn las necesidades.

LAS NUEVAS RHEO KNEE® Y RHEO KNEE® XC

En mayo de 2016, Ossur lanzé la nueva RHEO KNEE. Disponible en dos
modelos, RHEO KNEE (soluciones dindmicas) y RHEO KNEE XC
(soluciones de impacto), el disefio sigue basandose en el principio de
funcionamiento magnetoreolégico, con la ventaja afiadida de que la
rodilla es ahora resistente a condiciones climaticas adversas. La
funcionalidad adicional en la version RHEO KNEE XC introduce
capacidades para correr, practicar ciclismo y subir escaleras paso sobre
paso.

En el afio 2015, se realizé un estudio clinico para comparar la
funcionalidad de la RHEO KNEE con la de otras rodillas controladas por
microprocesador. Al examinar los resultados del estudio clinico, el valor
afiadido en este disefio mejorado se hace evidente.

ESTUDIO CLINICO

Las pruebas clinicas revelan que las nuevas RHEO KNEE (RHEO KNEE y
RHEO KNEE XC) mejoran la movilidad del usuario y una serie de
pardmetros de actividad.

Las pruebas incluyeron una serie de mediciones de resultados
ampliamente reconocidas en el sector, como la prueba de la marcha de 6
minutos' y la prueba en L? donde los usuarios de la nueva RHEO KNEE
caminaron distancias més largas y mds réapido que con otras rodillas
controladas por microprocesador (RMP) del mercado. Las puntuaciones
de la escala de Borg® indicaron que tras haber realizado un ejercicio
fisico, los sujetos de las pruebas estaban menos cansados que con otras
RMP. Ademds, los cuestionarios de evaluacién protésica (PEQ)*
indicaron que la nueva RHEO KNEE aumentd la calidad de vida percibida
por los usuarios. Los resultados mencionados fueron estadisticamente
significativos, a excepcién de la escala de Borg.

Los usuarios indicaron que la nueva RHEO KNEE es mas estable en la
fase de apoyo y més dindmica en la fase de balanceo. También sefialaron
que el nuevo disefio ofrece mds soporte y es més ligero que otras RMP,
tanto en el contacto del talén como en el despegue del antepié. Los
usuarios de la versién RHEO KNEE XC lograron subir y bajar escaleras
con confianza y facilidad, ademds de mantener su condicién fisica al

estar mas activos.



DISENO DEL ESTUDIO

El estudio se realizé mediante un disefio no ciego de dos grupos, en el
que ambos compararon la nueva RHEO KNEE (usando la versién RHEO
KNEE XC) con su actual rodilla. Todos los sujetos del estudio usaron sus
encajes actuales en todo el proceso, sin modificaciones. Un grupo
estuvo formado por nueve personas que previamente habian utilizado
una versién anterior de una rodilla controlada por microprocesador
(RMP) magnetoreolégica, y el segundo grupo lo formaron cuatro
usuarios anteriores de una RMP que incorporaba tecnologia hidraulica
con reconocimiento de subida de escaleras.

Los 13 usuarios se sometieron a una evaluacién de tres semanas en un
ensayo multicéntrico realizando las siguientes pruebas en el orden
indicado:

« Escala de Borg CR 10 pre

« 6MWT

« Escala de Borg CR 10 post

« PruebaenlL

« Evaluacién de escaleray ciclo

« PEQ MS 12/5: capacidad funcional y satisfaccién de la prétesis

RESULTADOS DEL ESTUDIO

« Los 13 sujetos mostraron su satisfaccién con la nueva RHEO KNEE y la
prefirieron a sus prétesis anteriores.
« Todos los sujetos de la prueba experimentaron mejoras en la
movilidad, la seguridad y el funcionamiento percibidos.
« Los resultados de la 6MWT, la prueba en L y el PEQ fueron
estadisticamente significativos en los pardmetros de mejora5.
- La distancia media caminada en la 6MWT aumenté de forma
significativa de 428,23 m a 506,00 m.
- Los tiempos de la prueba en L se redujeron significativamente
en todos los sujetos del estudio, pasando de 21,46 a 19,46
segundos al cabo de tres semanas.
- El promedio de los datos del PEQ MS 12/5 de todos los
usuarios aumentaron de forma significativa; de 3,07 a 3,59 (en
una escala de 0 a 4).
- El resultado de la escala de Borg CR 10, medido antes y después
de la 6MWT, se redujeron de 3,04 a 1,93 (sin significancia
estadistica).

ARGUMENTO

El estudio clinico se disefid para evaluar la movilidad y la satisfaccién de
amputados transfemorales unilaterales con el uso de la nueva RHEO
KNEE durante las actividades diarias.

La versién de RHEO KNEE XC utilizada en este estudio incluye una mayor

ayuda a la extension, la capacidad de subir escaleras paso sobre paso, el
reconocimiento de pedaleo
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automatico y el disefio resistente a condiciones climatolégicas adversas.
Estas funciones no estaban presentes en las RMP magnetoreolégicas
anteriores. La RMP hidrdulica utilizada previamente por uno de los
grupos de sujetos de la prueba incluia el modo de subida de escaleras en
un disefio resistente a condiciones climatolégicas adversas, pero no el
reconocimiento de pedaleo automatico.

En general, el estudio confirma la hipétesis de que la nueva RHEO KNEE
promueve un mayor nivel de actividad al permitir a los usuarios una
mayor movilidad y un mayor grado de satisfaccién percibida del
funcionamiento de la prétesis.

6MWT

El rendimiento tipico de la prueba de la marcha de seis minutos (6MWT)
de amputados transfemorales con nivel K4 es de 419,76 m', y un aumento
de mas de 45 m se considera una auténtica mejora clinica y
cientificamente probada. Los sujetos del estudio mejoraron su
rendimiento medio en 78 m, lo que se encuentra casi a la par con
personal de servicio activo en los EE. UU., que logra una media de 542 m
+676.

PEQ “

El PEQ MS 12/5 es un sistema validado de autoevaluacién de los usuarios
respecto a la satisfaccién y el funcionamiento protésico. Los sujetos de la
prueba indicaron una mejora estadisticamente significativa en la
satisfaccién y el funcionamiento en comparacién con anteriores rodillas
controladas por microprocesador (una media de 3,59 frente a 3,07 en una
escalade0a4).

iINDICE DE EVALUACION DE ESCALERAS ”:

La nueva versién de la RHEO KNEE XC permite subir escaleras paso
sobre paso con una transicién suave y facil para entrar y salir de las
escaleras. El indice de evaluacién de escaleras es un método validado
para valorar la movilidad en escaleras. Los sujetos de la prueba
demostraron una mejora significativa estadisticamente en la movilidad
en escaleras, segun las mediciones de este indice (8,75 frente a 5,69 en
una escala analégica de 0 a 13).

PRUEBAEN L%

La prueba en L sirve como indicador de la movilidad funcional y consiste
en una prueba cronometrada de 20 metros realizada sobre un suelo llano
y duro. Incluye dos transferencias y cuatro giros. En el estudio de
validacién de la prueba en L? el mejor rendimiento de un amputado
transfemoral (por traumatismo) obtuvo un resultado de 17,1 segundos, lo
que es 3 segundos mas lento que la medicién inicial de la persona con el
mejor resultado en este estudio clinico. Los sujetos mostraron una
mejoria significativa promedio de 2 segundos al cambiarse a la nueva
RHEO KNEE, lo que también influyé a sus comentarios sobre la facilidad
de control y ligereza de la fase de balanceo.
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CONCLUSION

Los resultados del estudio clinico indican que la tecnologia avanzada de
la nueva RHEO KNEE permite a los usuarios activos aumentar el nivel de
rendimiento. El disefio mejorado aumenta significativamente la
movilidad, la agilidad y la satisfaccién de la funcién protésica para
usuarios transfemorales unilaterales activos. Adema4s, los niveles de
satisfaccién de los sujetos de la prueba relativas al rendimiento y la
seguridad percibidas indican que el uso de la nueva RHEO KNEE puede
promover un estilo de vida més activo.

MAYOR MOVILIDAD | MENOR FATIGA | MAYOR CALIDAD DE VIDA
Con el uso de la hueva RHEO KNEE:

« Los usuarios aumentaron su movilidad en comparacién con sus RMP
habituales.

Los usuarios indicaron menor fatiga que con sus prétesis anteriores y,

al mismo tiempo, caminaron distancias més largas.

Los usuarios caminaron mds rapido y mayor distancia

Los usuarios calificaron con mayor puntuacién el dispositivo protésico
y la calidad de vida que con sus RMP anteriores.
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