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Preguntas a responder

10.

11.

12.

13.

14.

¢, Qué efectividad tiene la artroplastia de rodilla para disminuir el dolor en pacientes
con artrosis?

¢Qué caracteristicas tienen los pacientes con artrosis en los que la artroplastia de
rodilla ha resultado efectiva a la hora de reducir el dolor?

¢, Qué efectividad tiene la artroplastia de rodilla sobre la mejora de la rigidez en
pacientes con artrosis?

¢, Qué caracteristicas tienen los pacientes con artrosis en los que la artroplastia de
rodilla ha resultado efectiva a la hora de mejorar la rigidez?

¢ Qué efectividad tiene la artroplastia de rodilla sobre la mejora de la limitacién funcional
en pacientes con artrosis?

¢, Qué caracteristicas tienen los pacientes con artrosis en los que la artroplastia de
rodilla ha resultado efectiva a la hora de mejorar la limitacién funcional?

¢, Qué efectividad tiene la artroplastia de rodilla para mejorar la calidad de vida en
pacientes con artrosis?

¢Qué caracteristicas tienen los pacientes con artrosis en los que la artroplastia de
rodilla ha resultado efectiva a la hora de mejorar la calidad de vida?

¢, Qué seguridad tiene la artroplastia de rodilla en relacién a las complicaciones y
mortalidad en pacientes con artrosis?

¢, Qué caracteristicas tienen los pacientes con artrosis en los que la artroplastia de
rodilla ha resultado efectiva a la hora de disminuir las complicaciones?

¢, Qué impacto tiene la necesidad de revisién sobre la artroplastia de rodilla en pacientes
con artrosis?

¢, Qué caracteristicas tienen los pacientes con artrosis en los que la artroplastia de rodilla
ha resultado efectiva a la hora de disminuir la necesidad de revision?

¢,Como se modifica la efectividad en relacién con la supervivencia?

¢ Qué caracteristicas tienen los pacientes con artrosis en los que la artroplastia de rodilla,
siendo efectiva, ha mostrado mayor supervivencia?
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Calidad de la evidencia y fuerza
de las recomendaciones

Clasificacion de la calidad de la evidencia en el sistema GRADE

Calidad de la Disefio
evidencia . Disminuir la calidad si: Aumentar la calidad si:
e del estudio
cientifica
Alta Ensayo clinico | imitacion en el disefio: | Asociacion:
aleatorizado - Importante (-1) Evidencia cientifica de una
- Muy importante (-2) fuerte asociacion (RR>2 o <0,5
yimp basado en estudios
observacionales sin factores de
confusion) (+1)
Moderada Inconsistencia (-1)
Baja Estudios Evidencia directa: Evidencia cientifica de una muy
observacionales | _ Alguna (-1) incertidumbre | fuerte asociacion
- Gran (-2) incertidumbre (RR>§ ° <.O’2 bgs?go en
estudios sin posibilidad de
acerca de que la sesgos) (+2)
evidencia sea directa 9
Muy baja Otros tipos de Datos imprecisos (-1) Gradiente dosis respuesta (+1)
disefio Sesgo de notificacion: Todos los posibles factores de
Alta probabilidad de (-1) | confusion podrian haber reducido
el efecto observado (+1)

Gradacion e implicaciones de la fuerza de las recomendaciones en el sistema GRADE

RECOMENDACION FUERTE

Pacientes

Clinicos

Gestores / Planificadores

La inmensa mayoria de las
personas estarian de acuerdo

La mayoria de los pacientes

deberian recibir la intervencion

La recomendacién puede
ser adoptada como politica

con la acciéon recomendaday | recomendada. sanitaria en la mayoria de
unicamente una pequefa parte las situaciones.
no lo estarian.
RECOMENDACION DEBIL
Pacientes Clinicos Gestores / Planificadores

La mayoria de las personas
estarian de acuerdo con la
accion recomendada pero un
numero importante de ellos no.

Reconoce que diferentes
opciones seran apropiadas
para diferentes pacientes y
que el/la médico/a tiene que

ayudar a cada paciente a llegar

a la decision mas consistente

con sus valores y preferencias.

Existe necesidad de un debate
importante y la participacion
de los grupos de interés.
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Recomendaciones

Las recomendaciones que se presentan a continuacién se han formulado siguiendo la
metodologia propuesta por el Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation (GRADE) Working Group®. Junto a las recomendaciones aparece la fuerza con las
que se formulan cada una de ellas.

Se propondra una intervencién quirargica de la rodilla a los pacientes que
presenten criterios clinicos y radiolégicos de gonartrosis y que hayan agotado N
todas las posibilidades de control de esta patologia con tratamiento médico
conservador adecuado®.

Se propone la realizacion de artroplastia para mejorar el dolor' articular en
pacientes con artrosis de rodilla que cumplan las siguientes caracteristicas™:

Edad comprendida entre los 55 y los 85 afios. Débil

indice de masa corporal comprendido entre los 24-36 kg/mz.

Se propone la realizaciéon de artroplastia para mejorar la rigidezi articular en

pacientes con artrosis de rodilla que cumplan las siguientes caracteristicas™: Débil

Edad comprendida entre los 55 y los 85 afios. ebl

indice de masa corporal comprendido entre los 25-36 kg/mz.

Se propone la realizacion de artroplastia para mejorar la limitacién funcional®

en pacientes con artrosis de rodilla que cumplan las siguientes caracteristicas™: Débil

Edad comprendida entre los 55 y los 85 afios. ebl

indice de masa corporal comprendido entre los 24-36 kg/mz.

Se propone la realizacion de artroplastia para mejorar la calidad de vida® en

pacientes con artrosis de rodilla que cumplan las siguientes caracteristicas™: L
. . - Débil

Edad inferior a 80 afios.

indice de masa corporal comprendido entre 25 y 29 kg/mz.

Para disminuir el riesgo de complicaciones'IT en artroplastia de rodilla, se

propone realizarla en aquellos pacientes que presenten el siguiente perfil: Débil

ébi

Edad comprendida entre los 55 y los 85 afos.
indice de masa corporal <30 kg/mz.

Para disminuir la necesidad de revision' de la artroplastia de rodilla en pacientes
con gonartrosis, se propone que esta intervencion se realice preferiblemente en Débil
pacientes con edad igual o mayor a 60 afios.

Para optimizar los resultados se propone realizar artroplastia de rodilla en
pacientes con gonartrosis con edad comprendida entre los 60 y 80 afios y un Débil
IMC<30 kg/m®.

Continda en la pagina siguiente.

@ GRADE Working Group Web. [Internet]. [s.l.]: GRADE Working Group; c2005-2010 [acceso marzo 2013]. Grading the
quality of evidence and the strength of recommendations. URL: http://www.gradeworkinggroup.org/
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En el Anexo 1 se muestra la definicion de tratamiento médico conservador, dolor, movilidad,
estabilidad y limitacién funcional y en el Anexo 2 se incluyen las escalas de valoracién objetivas
del dolor, calidad de vida y funcionalidad articular.

Entendiendo el dolor como una experiencia sensorial y emocional desagradable asociada con una
lesion articular presente o potencial (definicién de la Organizacion Mundial de la Salud, OMS).
Queda determinado por una puntuacién superior a 0 puntos en alguna de las preguntas incluidas
en el dominio de dolor de los cuestionarios WOMAC y/o SF-36.

Entendiendo como rigidez una sensacion de dificultad inicial para mover con facilidad la
articulacién, determinada por una puntuacion superior a 0 puntos en alguna de las dos
preguntas incluidas en los correspondientes dominios de los cuestionarios WOMAC.
Entendiendo por limitacion funcional el grado de limitacién de la capacidad del paciente para
moverse, desplazarse o cuidar de si mismo. Viene determinada por una puntuacién
superior a 0 puntos en alguna de las preguntas incluidas en los correspondientes dominios
de los cuestionarios WOMAC, SF-36, OKS y KSS.

Entendiendo como calidad de vida la percepcién del paciente de su situacion de vida,
determinada por una puntuacién superior a 0 puntos en alguna de las preguntas incluidas
en los cuestionarios WOMAC y/o SF-36.

Entendiendo por complicaciones posoperatorias el tromboembolismo pulmonar (TEP), el
infarto agudo de miocardio (IAM), la neumonia, la infeccion profunda de la herida quirdrgica,
la trombosis venosa profunda (TVP), la infeccion de tracto urinario (ITU) y la mortalidad.

™ Entendiendo la necesidad de revision como necesidad de reintervenciéon quirirgica para

comprobar el estado de la prétesis o como tratamiento de las complicaciones relacionadas
con la protesis por cualquier causa.

<10 >
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Introduccion

La realizacion de una artroplastia de rodilla es una intervencion quirdrgica compleja.
Tanto a nivel internacional como nacional se ha estudiado la existencia de desigualdades
geograficas en este tipo de procedimientos, mostrandose la artroplastia de rodilla como uno de
los que presenta valores mas altos de variabilidad. En 2005, el Atlas de Variabilidad de la
Practica Médica (AVPM?) analiz6 las artroplastias de rodilla en Espafia, observando que se
trataba de un procedimiento de alta variabilidad, con una tasa estandarizada por edad y sexo
que oscilé entre 2,5y 13,49 intervenciones por 10.000 habitantes afio".

Los criterios para su indicacion no estan del todo claros y en una bisqueda bibliografica
especifica no se han hallado guias de practica clinica de calidad que recojan recomendaciones al
respecto. No obstante, existe literatura publicada®® en la que se recoge como principal criterio
que determina su indicacion la existencia de dolor severo que no cede con otro tipo de
tratamiento. Ademas, se pone de manifiesto el uso de esta intervencion en pacientes que
cumplen las siguientes caracteristicas (teniendo siempre en cuenta la edad y peso del paciente)z'g:

= Buen estado fisico general.

= Bien informado, con la toma de decision sobre la indicacion de este procedimiento de
forma compartida y con obtencion de consentimiento informado.

» Patologia:
0 Existencia de diagnostico de artrosis (primaria o secundaria).
0 Cambios visibles en pruebas radiolégicas.

o Enfermedad o lesibn en estadio final con afectacion 6sea, al menos
unicompartimental.

» Sintomas:
o Dolor grave y crénico.

o0 Limitacién funcional importante, con afectacion para la realizacion de las
actividades de la vida diaria.

0 Sin mejora con tratamiento no quirdrgico.
= Cirugia:
0 No hay ningun otro tratamiento quirdrgico que esté indicado.

o Elreemplazo articular es técnicamente posible.

<11>
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Alcance y objetivos

La elaboracion de esta guia responde a una solicitud de la Direccion General de
Calidad, Investigacién, Desarrollo e Innovacion de la Consejeria de Salud y Bienestar Social de
la Junta de Andalucia. La guia tiene por objetivo ofrecer a los profesionales implicados en el
manejo de la artroplastia de rodilla un conjunto de recomendaciones basadas en la mejor
evidencia cientifica disponible, como herramienta de ayuda a la toma de decisiones, con el fin
ultimo de optimizar los resultados en salud, disminuir la variabilidad de la practica clinica y
maximizar la eficiencia. Esta dirigida a los profesionales sanitarios del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia (SSPA) implicados en la decisién sobre el procedimiento, especialmente
a médicos especialistas en Cirugia Ortopédica y Traumatologia.

La poblaciéon diana de la guia son los pacientes con gonartrosis y, de forma mas
especifica, aquellos grupos de pacientes que puedan obtener un maximo beneficio de la
artroplastia en base a las pruebas de efectividad, seguridad y eficiencia disponibles. Como
objetivos especificos se formulan los siguientes:

» Valorar la efectividad de la artroplastia de rodilla para disminuir el dolor, la rigidez y la
limitaciéon funcional de los pacientes con artrosis en dicha articulacién, asi como para
mejorar su calidad de vida.

= Valorar la seguridad de la artroplastia de rodilla -en términos de complicaciones
incluyendo mortalidad- en pacientes con artrosis.

= Determinar las caracteristicas de los pacientes con artrosis de rodilla, en los que la
artroplastia de rodilla ha resultado efectiva en la disminucion del dolor y complicaciones,
asi como en la mejora de la rigidez, limitacion funcional y calidad de vida.

<12 >
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Material y métodos

La metodologia empleada siguié las especificaciones recogidas en el Manual de
elaboracién de Guias de Practica Clinica (GPC) del Ministerio de Sanidad y Politica Social'®"".
Para la clasificacion de la calidad de la evidencia cientifica y la fuerza de las recomendaciones
se empleo el sistema propuesto por el grupo internacional GRADE.'? .

El proceso de elaboracion comenzé con la constitucion del grupo de trabajo compuesto
por 5 especialistas de 5 hospitales de distinto grado de complejidad, dos profesionales
implicados en la gestion de la adquision de protesis, y el grupo de metodologia y coordinacion
de la AETSA compuesto por 5 profesionales.

La perspectiva del paciente se incorporé a partir de las experiencias, percepciones y
opiniones de pacientes con artrosis sometidos a artroplastia de rodilla publicadas e
identificadas mediante busquedas bibliograficas. Los resultados obtenidos fueron considerados
a la hora de establecer la gradacién de las recomendaciones.

El proceso de desarrollo de las recomendaciones de estandares de uso apropiado de
artroplastia de rodilla estuvo formado por las siguientes fases.

Definicion y priorizaciéon de las variables resultado

Se elaboré un listado de desenlaces clinicos que fueron priorizados segun la importancia
atribuida por el grupo de trabajo. En la Tabla 1 se presentan dichas variables junto a la valoracion
recibida por el grupo de trabajo, las escalas y puntos de corte considerados clinicamente
relevantes para cada una de ellas. En el Anexo 1 se incluye informacidon mas amplia sobre cada
una de las variables y en el Anexo 2 se muestran las escalas de medicién empleadas.

Tabla 1. Priorizacion de variables resultado

Escalas de medicion
Variable Priorizacién Diferencia de
Tipo de escala .
puntuaciones
EVA 2 puntos en las
OKSS tres primeras
Dolor Critica AKSS
WOMAC 9 puntos en las
SF-36 dos ultimas
Rigidez Importante WOMAC 10 puntos
no critica
Importante AKSS
Limitaciéon funcional ncE)crl'tica WOMAC 10 puntos
HSSS
Calidad de vida Critica SF-36 5 puntos
Complicaciones Critica - -
Necesidad de revisiéon Critica - -
Supervivencia de la prétesis Import'a?nte - 10 afios
no critica

EVA: Escala visual analdgica; OKSS: Oxford Knee Society Score; AKSS: American Knee
Society Score; WOMAC: Western Ontario and McMaster Osteoarthritis Index; SF-36: Short-
Form 36 Health Survey questionnaire.
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Definicion de las preguntas de investigaciéon

A partir de las variables consideradas como criticas e importantes, se estructuré la
pregunta clinica inicial en subpreguntas clinicas que dieran respuesta a cada uno de los
objetivos especificos planteados. Estas preguntas también se disefiaron en formato PICO para
llevar a cabo la busqueda sistematizada de la literatura.

Busqueda sistematica de documentos de sintesis de evidencia

En los principales manuales de metodologia de elaboracién de guias de practica
clinica'"' se aconseja realizar una revision sistematica enfocada a cada una de las preguntas
que pretende responder la guia. Sin embargo, este grupo de trabajo decidid seguir las
directrices del manual metodoldgico para revisiones sistematicas elaborado por el Centre of
Review and Dissemination (CRD) de la Universidad de York' asi como la metodologia
propuesta por Osteba'® para adaptacion de guias (para mas informacién sobre esta
metodologia consultar el Anexo 3). En ellos se aconseja que, ante la existencia de una guia de
practica clinica o revision sistematica que responda a la pregunta planteada, se evalie su
calidad vy, si ésta es suficientemente robusta, se asuman sus resultados. Por tanto, tnicamente
se procedid a buscar estudios primarios en aquellos casos en los que fue preciso completar o
actualizar la informacion proporcionada por los documentos de investigacion secundaria (guias
de practica clinica, revisiones sistematicas e informes de evaluacién de tecnologias sanitarias).

De esta forma, se llevé a cabo una busqueda estructurada de documentos de sintesis
de evidencia en bases especificas de guias de practica clinica, revisiones sistematicas o
informes de evaluacién de tecnologias sanitarias sobre el tratamiento de artrosis. Las fuentes
documentales consultadas en la busqueda bibliografica, con fecha limite diciembre de 2012,
fueron: MedLine, EMBASE, Web of Knowlege (WOK), Tripdatabase, bases de datos de guias
como Guia Salud, Fisterra y Pubgle, Clearinghouse, Medes y Agencias de Evaluaciéon de
Tecnologias Sanitarias (AUNETS). La estrategia de busqueda para cada una las fuentes
citadas esta disponible en el Anexo 4.

La seleccion de documentos a considerar en la elaboracién de la guia se llevé a cabo
conforme a una lista de criterios de inclusion y exclusion predefinidos. Todos los documentos
recuperados fueron revisados por titulo y resumen y, en caso de dudas o discrepancias, se contd
con la opinién de un tercer revisor. Los documentos seleccionados se analizaron a texto completo.

Criterios de inclusion

= Poblaciéon de referencia. Pacientes adultos con diagndstico de artrosis de rodilla,
entendiendo artrosis como dolor y rigidez articular con signos radiograficos de
degeneracion articular.

* Intervencién. Tratamiento con artroplastia de rodilla (sustitucién parcial o completa, sin
establecer técnica de fijacion).
= Comparador. Con o sin comparador.

= Outcomes (resultados). Los relacionados con el manejo y tratamiento de pacientes
con artrosis, correspondientes a las variables de resultado priorizadas.

= Tipo de documentos. Revisiones sistematicas, con o sin metanalisis, consideradas de
buena calidad, guias de practica clinica basadas en la evidencia, recomendables o muy
recomendables (con puntuaciones en AGREE >40) e informes de evaluacion de
tecnologias basados en revisiones sistematicas de la literatura.

Criterios de exclusion

» Anteriores a 2006 (5 ultimos afios).

= Claro conflicto de interés de los autores en sus declaraciones explicitas en las guias o
las revisiones sistematicas.
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Evaluacién de la calidad de los estudios de investigacion secundaria

Con objeto de asegurar el rigor y el proceso explicito de la evaluacion de la evidencia
de los resultados que aportaban los estudios, se opté por hacer una lectura critica previa de
cada uno de los documentos seleccionados.

Cada uno de los estudios de investigacion secundarios seleccionados fue asignado
a dos revisores que realizaron la evaluacién critica de su calidad. Para la valoraciéon
metodoldgica de las guias de practica clinica identificadas se utilizé el Instrumento AGREE I
(disponible en http://www.agreetrust.org y en su version en espafiol se encuentra en
http://www.guiasalud.es), clasificandolas segun el resultado en tres categorias:

= Muy recomendada.
= Recomendada.
= No recomendada o con informacion insuficiente.

Para valorar la calidad de las revisiones sistematicas se empled la la herramienta
AMSTARb"’y en el caso de informes de evaluacion de tecnologias sanitarias se utilizo el listado
de comprobacion de la Internacional Network of Agencies for Health Technology Asessment,
INHATA (disponible en http://inahta.net/HTA/Checklist/Checklist-Spanish/).

Actualizacion de la busqueda sistematica de evidencia

Como se ha descrito anteriormente, y siguiendo las directrices de metodologia mixta
de elaboracién-adaptacién-actualizacién propuesta por Osteba'®, en una primera etapa se
valoré la posibilidad de adaptacion de las guias seleccionadas al entorno local.

Una vez determinados todos los documentos que pudiesen ser adaptados, se procedié
a la actualizacion de la busqueda sistematica de la evidencia cientifica. En este paso se
buscaron ensayos clinicos con asignacion aleatoria (ECA), estudios de cohortes, de casos y
controles y series de casos, todos publicados con fecha posterior a la fecha de cierre de la
basqueda en la/s guia/s, revisibn/es sitematica/s o informe/s de agencias previamente
seleccionados. Para ello se utilizé la misma estrategia de busqueda empleada anteriormente,
en las mismas bases de datos pero con limitacién de fecha establecida entre el limite final de
los documentos de referencia y el 24 de enero de 2013. La estrategia de blsqueda de esta
actualizacion se muestra en el Anexo 5.

Resultados de la busqueda, seleccién de articulos y
extraccion de datos

Dos evaluadores de forma independiente llevaron a cabo el proceso de seleccion en
base a criterios predefinidos para cada pregunta clinica.

En la primera fase se identificaron un total de 223 documentos, de los que se
seleccionaron para su andlisis 3, dos guias de practica clinica™®® y 1 revisién sistematica®.
Tras la revisién y analisis de documentos, el equipo elaborador considerd que no era posible la
elaboraciéon de esta guia mediante adaptacion de ninguno de estos tres documentos, por lo
que, siguiendo el procedimiento previsto se actualizé la informacién recogida en ellos. Para
ello se limit6 la fecha de busqueda a los documentos publicados entre el 1 de enero de 2009
y el 24 de enero de 2013.

® Shea BJ, Hamel C, Wells GA, Bouter LM, Kristiansson E, Grimshaw J, et al. AMSTAR is a reliable and valid
measurement tool to assess the methodological quality of systematic reviews. J Clin Epidemiol. 2009;62(10):1013-20.

¢ Shea B y col. External validation of a measurement tool to assess systematic reviews (AMSTAR). PLoS One.
2007;2(12):e1350.
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Durante la segunda busqueda se obtuvieron 613 documentos, de los que se
seleccionaron para su andlisis 14 estudios primarios®**°>. En el Anexo 6 se incluyen los
diagramas de flujo de ambos procesos de busqueda y seleccién de los documentos que
finalmente fueron analizados (Guias de Practica Clinica estudiadas, articulos primarios
recuperados a través de busqueda manual de referencias y documentos identificados durante
la actualizacion de la busqueda).

Para poder sintetizar la evidencia en la que se fundamentaron las recomendaciones,
fue imprescindible que las variables empleadas estuviesen expresadas en las mismas unidades
en todos los estudios. En caso contrario, fueron calculadas por parte de los autores de este
informe en todos aquellos estudios que aportasen los datos suficientes para su ejecucion, con
el fin de permitir su utilizacion y que no quedasen invalidados.

Sintesis critica de la evidencia

Se seleccionaron las revisiones sistematicas de la literatura (RSL) que obtuvieron una
calidad media o alta o las GPC valoradas como recomendadas y muy recomendadas. Para los
resultados priorizados como criticos o muy criticos, fueron analizandose cada uno de los
factores que GRADE establece que pueden elevar o disminuir la calidad de la evidencia.

Se utilizaron las plantilas GRADE y se extrajeron los datos y la magnitud de los
resultados segun las plantillas del software informatico GRADE Pro. v. 3.5. Las variables
recogidas en los estudios fueron las siguientes:

= Autory ano.
= Disefio del estudio.
= Duracion del estudio.
= Poblacion:
o  Criterios de inclusion.
0 Criterios de exclusion.
= Numero total de pacientes y de rodillas incluido en el estudio.
=  Objetivo del estudio.
= Centro en el que se lleva a cabo.
= Intervencion que desarrolla.
* Medidas de resultado.
= Escala de medicion de las medidas de resultado.
= Resultados que presenta el estudio.

La descripcion de las principales caracteristicas de los estudios incluidos en la
evaluacién se muestra como suplemento a esta guia.
Clasificacion de la calidad de la evidencia

Posteriormente, para cada una de las preguntas y resultados priorizados, el grupo
elaborador realizé la valoracion de la calidad de la evidencia global de acuerdo a las directrices
propuestas por el método GRADE (ver Anexo 7).
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Formulacion de las recomendaciones

Una vez conocidas las evidencias por el grupo elaborador, se solicitdé a éste la
formulacién de una o varias recomendaciones para cada una de las preguntas y la asignacion
del grado de fuerza de cada una de ellas. Para mayor informacién sobre elaboracién y gradacion
de la fuerza de las recomendaciones, consultar el Anexo 7.
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Notas sobre el procedimiento
artroplastia de rodilla

A continuacion se resumen determinados aspectos sobre el procedimiento de
artroplastia de rodilla, que se consideran claves o relevantes y que pueden facilitar la lectura
del presente documento: tipos de artroplastia, complicaciones de la artroplastia total de rodilla y
rehabilitacién posquirdrgica.

Tipos de artroplastias de rodilla

Una vez tomada la decisién de su realizacién, tras recibir la informacién adecuada y siempre
en los casos en los que exista posibidad de eleccién, paciente y cirujano deben elegir el tipo de
artroplastia que se va a llevar a cabo: artroplastia total, bicompartimental o unicompartimental®®>%".

La Tabla 2 muestra los distintos tipos de artroplastias de rodilla®™’.

Tabla 2. Tipos de artroplastias de rodilla®>*’

Artroplastia

unicempartimental Artroplastia total (ATR)

Conserva el ligamento cruzado posterior
Femoropatelar

No constreiiida _ _
No conserva el ligamento cruzado posterior

(estabilizada posterior)

Femorotibial Semiconstreiiida

Constrenida (Bisagra)

Artroplastia unicompartimental®”

Estos tipos de artroplastias comenzaron en 1950 con la introduccién de la prétesis
unicompartimental por McKeever y desde entonces, se han ido desarrollando numerosas
variaciones de dicho disefio. Parece existir cierta evidencia cientifica en la que se recogen
mejores resultados funcionales con este tipo de prétesis que con las artroplastias totales®* pero
también parecen presentar una mayor incidencia de reintervenciones (revisiones de la prétesis)
para su extraccion, o bien para afadir o cambiar uno o mas componentes de la misma.

Sus indicaciones son las mismas que para la artroplastia total pero, en estos casos, la
enfermedad debe estar aislada en un solo compartimiento, los ligamentos deben estar intactos o
repararse en el mismo acto quirdrgico y no puede existir una deformidad que necesite ser corregida.

Entre sus contraindicaciones se recogen37: existencia de inflamacion (artritis inflamatorias),
capacidad de flexion menor de 90, mas de 15 de contractura en flexién, gran deformidad no
corregible con disefios unicompartimentales, obesidad, entre otras.

: 2-7,36-38
Artroplastia total

Actualmente es el tipo de artroplastia mas realizado. Todas ellas consisten en un
componente femoral, otro tibial y uno rotuliano. Existen gran cantidad de disefos, siendo el
mas comun el sistema modular que presenta una base metalica en el componente tibial, para
transferir de modo mas uniforme las presiones a la metafisis ésea e insertos de polietileno con
el fin de asegurar una resistencia oOptima al desgaste de la protesis. También pueden
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clasificarse segun el tipo de movimientos que permite el implante (grados de libertad o grado
de constriccion). A su vez, cada uno de estos disefios puede ir asociado a sacrificio o
mantenimiento del ligamento cruzado posterior y al empleo de diferentes técnicas de fijacion:
cementadas, no cementadas o hibridas.

Mantenimiento o sacrificio/sustitucion del ligamento cruzado posterior (LCP)*’

Ambos métodos presentan ventajas e inconvenientes, resecando el ligamento cruzado

anterior en cualquiera de ellos’.

Técnicas de fijacion

Conservacion del LCP. Aumenta el rango de movilidad y disminuye la solicitacion
mecanica sobre el implante (interfaz hueso-implante) aumentando las tensiones de
contacto. Consigue menor incidencia de fracaso, mejora la conservacion de la estructura
Osea y aumenta la propiocepcién para poder realizar actividades de la vida diaria como
subir escaleras.

Sacrificio/sustituciéon del LCP. Mayor correccion de deformidades, facilita el equilibrio
de la rodilla, elimina la retroversion excesiva que podria comprometer la fijacién del
implante, disminuye las tensiones de contacto y el desgaste del polietileno.

38,39
Cementadas. Se cementan tanto fémur como tibia. La mayoria de las intervenciones, y por

lo tanto de los estudios disponibles para evaluacion de su evidencia, se han desarrollado
con cementacion de ambos componentes protésicos.

No cementadas. Parece presentar mayor incidencia de fracaso tibial, del polietileno y
aparicion de osteolisis.

Hibridas. Componente tibial cementado y femoral no cementado. Actualmente se
considera la mejor opcién en hueso no osteoporatico.

Complicaciones de la artroplastia total de rodilla*

Las complicaciones durante la intervencion y después de ella son poco comunes pero,

como en cualquier proceso quirurgico, pueden aparecer problemas relacionados con la
anestesia, la medicacion, reacciones alérgicas, etc. Otras complicaciones pueden ser:

Tromboembolismo: El tromboembolismo pulmonar tiene una incidencia muy baja cuando
se administra profilaxis, pero sin ella puede oscilar entre el 40-80 % de las intervenciones.

Infeccién: Al igual que la anterior, presenta unos valores de aparicion muy pequefios si
se administra profilaxis antibidtica.

Alteraciones femoropatelares: Entre las alteraciones que podemos encontrar se
presentan:

0 Inestabilidad femoropatelar: Se manifiesta por subluxacién o luxacion
completa de la rétula. El rango de incidencia varia entre el 1-20 %. Su
diagndstico se establece a través de pruebas radiolégicas estandares junto a
una proyeccion tangencial de la rétula. El tratamiento dependera del grado de
luxacion y puede incluir la realizacién de reseccion quirargica de los tejidos
blandos laterales, realineacién femoropatelar y revision de componentes mal
posicionados.

0 Pérdida de componente rotuliano: La pérdida de este componente puede ir
asociada a osteolisis o migracion de la protesis y normalmente es un proceso
secundario a otra complicacién. Entre los problemas que pueden ir asociados a
ella destacan: inestabilidad, fractura, malposicion de algun componente,
osteoporosis, necrosis avascular y una cementacion insuficiente.
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o0 Fallo del componente rotuliano: Normalmente se asocia con protesis en las
que el componente rotuliano es metalico. Por ello, el uso de este disefio se ha
ido abandonando a favor de los componentes rotulianos fabricados con
polietileno en su totalidad.

0 Fractura rotuliana: Puede producirse por traumatismo, flexién excesiva de la
rodilla y necrosis avascular de la rétula, pero también puede estar relacionada
con determinadas técnicas quirurgicas, disefios de proétesis y posicionamiento de
los componentes. El diagndstico se establece por visualizacion de la fractura en
pruebas radiolégicas de rutina pero se recomienda la realizacién de una radiografia
tangencial de la rétula ante la posibilidad de no resultar visible en una vision
anteroposterior. Su tratamiento dependera de la gravedad de la fractura, el estado
del componente rotuliano (que existan pérdidas o esté bien conservado) y el del
mecanismo extensor. Podra tratarse de manera conservadora o por reduccién
abierta y fijacion de la fractura, asociada o no a revision de los componentes
protésicos.

0 “Clunk” rotuliano: Salto audible que normalmente se presenta al pasar de
flexion a extension (de 60° a 30°) como resultado de la formacion de tejido
fibroso en el tendén del musculo cuadriceps. Se trataba de una complicacién
muy frecuente en los primeros disefios de protesis con sustitucion del ligamento
cruzado posterior pero, con el desarrollo de nuevos modelos, su incidencia ha
disminuido mucho.

0 Lesién del mecanismo extensor: Se trata de una complicacién poco frecuente,
cuya manifestacion principal es la incapacidad de realizar una extension activa
de la rodilla y cuyo tratamiento es, necesariamente, quirurgico junto a fisioterapia
prequirirgica con el fin de mantener la capacidad de extension y evitar la
posibilidad de desarrollo de una contractura irreversible mientras se espera la
intervencion.

Paralisis del nervio peroneo: Es la complicacién neurolégica mas comun en este tipo
de cirugia. Entre sus manifestaciones clinicas se encuentran parestesia, hipoestesias e
hipotonia extensora del tobillo.

Lesién vascular: Es una complicacion muy poco frecuente y normalmente se trata de
la aparicion de trombosis.

Inestabilidad femorotibial: Se da en el 1-2 % de las artroplastias, siendo la causa del
10-20 % de las revisiones protésicas. Se manifiesta por sensacién de fallo con las
actividades cotidianas y dolor.

Fractura periprotésica: Puede ocurrir en el componente femoral, el tibial o el rotuliano.
Se da mas frecuentemente en pacientes con osteoporosis, artritis reumatoide y en
casos en los que existe mucha rigidez articular

o0 Fractura femoral: Las fracturas femorales supracondilares pueden asociarse a
la produccion de muescas importantes en la parte anterior del fémur durante la
cirugia. Si las fracturas no estan desplazadas y los componentes se mantienen
bien alineados, se tratan con tratamiento conservador y colocacién de alguna
ortesis. En caso contrario hay que reducirla quirdrgicamente vy fijarlas con tornillos,
colocacién de placas o clavos intramedulares. Si ademas existe pérdida del
componente femoral requiere revision de la protesis.

0 Fracturatibial: Su aparicion es poco frecuente y segun el grado de desplazamiento
y de alineacion, se trataran con tratamiento conservador o quirurgico.

Ulceras: La fina piel que envuelve a la rodilla puede lesionarse y requiere una cura
adecuada que evite la aparicion de otras complicaciones como infecciones.
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= Desgaste del polietileno: Se trata de un fendmeno comun debido a la friccion del
componente femoral y el polietileno de tibia y rétula. Su clinica puede variar desde ser
asintomatica hasta la presentacion de dolor, inflamacion y deformidad de la articulacion
con caracter progresivo. El tratamiento incluira observacién peridédica, cambio del
polietileno e incluso revisién total de la protesis en caso de pérdida de algun componente.

» Fallo aséptico: Puede originarse por multiples causas pero su diagndstico se realizara
a través de la aparicion progresiva, en sucesivas radiografias, de lineas de
radiotransparencia. Para descartar infeccion se deben realizar recuentos celulares a
través de aspiracion articular, tincion de Gram, cultivos, estudio de velocidad de
sedimentacion y de la proteina C reactiva.

» Rigidez: Produce limitacién del rango de movilidad pero no existen criterios universales
para su diagnéstico que permitan su definicion exacta. Su tratamiento puede incluir
movilizacién bajo anestesia (mas efectiva si se realiza antes de transcurridos 3 meses
tras la colocacién de la protesis), lisis de adherencias a través de artroscopia y revision
de la protesis.

= Dolor protésico inexplicable o artroplastia dolorosa idiopatica: Dolor persistente
0 nuevo, que tras la eliminacion de las posibles causas intrinsecas y extrinsecas, no
se encuentra su origen. Su tratamiento es dificil por la ausencia de factores
conocidos y complica seriamente el porvenir de la artroplastia. Puede suponer un
fracaso de la intervencion.

Rehabilitaciéon posquirurgica®®

El manejo posquirurgico de estos pacientes requiere, ademas de profilaxis antibidtica y
antitrombdtica, una adecuada terapia fisica para tratar de garantizar la mayor movilidad posible
y la practica de un adecuado programa de rehabilitacion.

Las metas que se pretendan conseguir con el programa de rehabilitacién deben ser
realistas y la cooperacién por parte del paciente resultara fundamental para obtener los
resultados propuestos. El programa incluira ayuda en la deambulacion, fortalecimiento del
cuadriceps y entrenamiento en la realizacion de actividades de la vida diaria. Los ejercicios de
movilizacion, tanto pasivos como activos, deberan iniciarse lo antes posible.
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Efectividad de la artroplastia de
rodilla para disminuir el dolor

Pregunta para responder:

= ;Qué efectividad tiene la artroplastia de rodilla para disminuir el dolor en pacientes
con artrosis?

= ;Qué caracteristicas tienen los pacientes con artrosis en los que la artroplastia de
rodilla ha resultado efectiva a la hora de reducir el dolor?

1. Efectividad de la artroplastia de rodilla para disminuir el dolor articular

Se identificaron cuatro estudios que analizaban, de forma especifica, el impacto sobre la
percepcion del dolor de la realizacion de una artroplastia de rodilla en pacientes con
artrosis. Todos los estudios tuvieron un disefio observacional y prospectivo, con un periodo
de seguimiento que oscilé entre los seis meses y los dos afios postintervencién. El nimero
total de pacientes®? incluidos fue de 2.270, todos ellos con diagndstico de artrosis de rodilla.
El origen de los pacientes fue Canada®®, EEUU, Reino Unido y Australia®*, Singapour® vy
Espaﬁa22 (Pais Vasco). El 13,1 % de estos pacientes carecia de antecedentes de cirugia de
rodilla®®, al menos en los seis meses previos a la fecha en la que se realizé la intervencion.
El 100 % de las intervenciones consistieron en la realizacién de artroplastia total de rodilla.

Dos de estos estudios comparaban la percepcion del dolor antes y a los 6 meses®**® de la
intervencién. El seguimiento se amplié al afio y a los dos afios después de la colocacién de la
protesis de rodilla en el resto de estudios®*?°. Tan solo un estudio® establecia comparaciones
entre el dolor expresado por los pacientes antes y después de la intervencion en funcion de
la edad de los pacientes, estratificando en mayores de 80 y menores de 80 afos. Los
cuestionarios utilizados para determinar la intensidad del dolor referido por los pacientes
incluidos fueron WOMAC?**? y SF-36%22*%,

1.1. Dolor medido con el cuestionario WOMAC

A los seis meses después de la intervencion quirdrgica, se observd una mejora

del dolor articular. Se midié como la diferencia de medias de puntuaciones en la

WOMAC en los pacientes sometidos a artroplastia de rodilla en comparacion Calidad
con las obtenidas antes de la realizacion de la intervencion (2 estudios pre-pos;  muy baja
1.147 pacientes; diferencia de medias (DM) -32,29 puntos; IC 95 %: -33,9 a -30,6;

p<0,001 )22,23,25.

Al ano después de la intervencién quirargica, se observd una mejora en el

dolor articular en comparaciéon con las puntuaciones obtenidas antes de la

realizacion de la intervencién. Se midi6 como la diferencia de medias de Calidad
puntuaciones en la WOMAC en los pacientes sometidos a artroplastia de rodilla  muy baja
(1 estudio pre-pos; 741 pacientes; diferencia de medias (DM) -42,0 puntos;

IC y valor de p no estimable por falta de datos)*.

A los dos afos después de la intervencion quirargica, se observé una mejora en
el dolor articular en comparaciéon con las puntuaciones obtenidas antes de la
realizacion de la intervencion. Fue medido como la diferencia de medias de
puntuaciones en la WOMAC (1 estudio pre-pos con 678 pacientes; diferencia de
medias (DM) -44,4 puntos; IC y valor de p no estimable por falta de datos)24.

Calidad
muy baja
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1.2. Dolor medido con el cuestionario SF-36

A los seis meses después de la intervencién quirdrgica, se observd una mejora
en el dolor articular medido como la diferencia de medias de puntuaciones en el
cuestionario SF-36 en comparacion con las puntuaciones obtenidas antes de la
realizacion de la intervencion (3 estudios pre-pos; 1.103 pacientes; diferencia de
medias (DM) 22,3 puntos; IC 95 %: 8,8-35,7)%2%%.

A los dos afos después de la intervencion quirdrgica, se observd un
empeoramiento en el dolor articular, medido como la diferencia de medias de
puntuaciones en el cuestionario SF-36 en comparacion con las puntuaciones
obtenidas antes de la realizacion de la intervencion. Esta diferencia no resulto
estadisticamente significativa (1 estudio pre-pos; 111 pacientes; diferencia de
medias (DM) -0,8 puntos; IC 95 %: -3,8-2,2; p=0,61)*°.

2. Efectividad para disminuir el dolor articular segin subgrupos
2.1. Edad

A los seis meses después de la intervencién quirurgica, el subgrupo de
pacientes sometidos a artroplastia de rodilla con una edad superior a 80 afos
mostré una mejora del dolor articular medido con los cuestionarios WOMAC
y SF-36 en comparacion con las puntuaciones obtenidas antes de la realizacion
de la intervencion (1 estudio pre-pos; 35 pacientes; diferencia de medias
(DM) -32 puntos; IC 95 %: -45,3 a -18,5; p<0,001 y 35 pacientes; DM 32;
IC 95 %: 23,5-40,4; p<0,001)%.

A los seis meses después de la intervencion quirargica, el subgrupo de
pacientes sometidos a artroplastia de rodilla con una edad inferior a 80 afos
mostré una mejora del dolor articular. Se midié con los cuestionarios WOMAC
y SF-36 y se compard con las puntuaciones obtenidas antes de la realizacion
de la intervencion (1 estudio pre-pos; 257 pacientes; diferencia de medias
(DM) -34 puntos; IC 95 % -37,2 a -30,7; p<0,001 y 252 pacientes; DM 32;
IC 95 %: 23,5-40,4; p<0,001, respectivamente)23.

Calidad
muy baja

Calidad
muy baja

Calidad
baja

Calidad
baja

3. Factores predictores de efectividad de la artroplastia para disminuir el dolor articular

Se considerd que la artroplastia habia sido un procedimiento efectivo para disminuir la gonalgia
en pacientes con artrosis cuando la mejora del dolor se cuantific6 como una diferencia de
medias, en las puntuaciones al cuestionario WOMAC y SF-36 superior a los 9-12 puntos

(diferencias clinicamente significativas)24.

3.1 Edad

La edad media de los pacientes incluidos en los estudios, que han demostrado
efectividad de la artroplastia de rodilla para disminuir la gonalgia en pacientes con
artrosis, fue de 69,2 afnos (media ponderada), con un rango de edad comprendido
entre los 55 y los 85 afios™?.

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas al comparar la
mejoria en las puntuaciones del cuestionario WOMAC al dolor entre los dos
grupos de edad a los 6 meses después de la intervencién (mayores y menores
de 80 afos) (p=0,17).

3.2 Sexo

De los pacientes incluidos en los estudios que han demostrado la efectividad de la
artroplastia de rodilla para disminuir la gonalgia, el 59,2 % (1.346) fueron mujeres,
correspondiendo un 40,8 % a pacientes varones™?.

<23>

Calidad
muy baja

Calidad
baja

Calidad
muy baja
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3.31IMC

El indice de masa corporal (IMC)*** medio (ponderado) de los pacientes

con artrosis de rodilla incluidos en los estudios, que han demostrado la Calidad
efectividad de la artroplastia para disminuir la gonalgia, fue de 28,9 kg/mz, muy baja
con un rango de IMC comprendido entre los 24 y 36 kg/m®.

3.4 Apoyo social

El 26,5 % (602) de los pacientes incluidos en los estudios, que han demostrado

la efectividad de la artroplastia de rodilla para disminuir la gonalgia, disponian de Calidad
apoyo social tras la intervencion, aunque solo dos estudios®? aportaron  muy baja
informacion al respecto.

3.5 Antecedentes de cirugia de rodilla

El nUmero de pacientes con antecedentes personales de cirugia de rodilla fue de 68 Calidad
(2,9 %), aunque tan solo un estudio® proporciond informacion sobre este factor. muy baja

3.6 Comorbilidad

El 35,2 % (800) de los pacientes incluidos en esta revision presentaban comorbilidad
asociada a la gonartrosi322'24, en su mayoria hipertension arterial y alteraciones
oftalmologicas®.

Calidad
muy baja

3.7 Tratamiento previo

Ninguno de los estudios incluidos en esta revision proporcioné informacién sobre la Calidad
existencia o tipo de tratamiento previo a la inclusion de los pacientes en los estudios. muy baja

Resumen de la evidencia

Efectividad de la artroplastia de rodilla para disminuir el dolor

La artroplastia de rodilla redujo de forma significativa el dolor articular, medido
con el cuestionario WOMAC a los seis meses, al afio y a los dos afios
posteriores a la intervencion en pacientes con artrosis??,

Calidad
muy baja

Calidad Disminuy6 de forma significativa el dolor articular medido con el cuestionario
muy baja  SF-36 a los seis meses posteriores a la intervencion??*.

No mostraron diferencias significativas al comparar las puntuaciones del
cuestionario WOMAC con respecto al dolor articular, entre grupos de
pacientes con edad superior o inferior a 80 afios®.

Calidad
baja

Factores predictores de efectividad de la artroplastia de rodilla para disminuir el dolor

La artroplastia de rodilla demostré ser un tratamiento eficaz en pacientes con
gonartrosis, con un rango de edad comprendido entre los 55 y los 85 afios, de
cualquier sexo y con un IMC comprendido entre los 24 y 36 kg/mz.

Calidad  E| bajo porcentaje de pacientes con apoyo social, antecedentes de cirugia de

muy baja  rodilla y comorbilidades impidi6 realizar inferencias sobre su posible papel
como factores predictivos de efectividad de esta intervencion. Ninguno de los
estudios incluidos en esta revision proporcioné informacién sobre la existencia
o el tipo de tratamiento previo a la inclusidn de los pacientes en los estudios.
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Aspectos que determinan la fuerza de la recomendacioén

Balance entre beneficios y riesgos

Calidad
muy baja

Si bien la artroplastia de rodilla mostré resultados positivos a la hora de reducir
el dolor articular, la evidencia disponible hasta el momento procede de un
numero limitado de estudios observacionales con alto riesgo de sesgos y en
los que no se establecian comparaciones con otras terapias alternativas y con
escasos resultados sobre la influencia de las variables relacionadas con el
paciente en la efectividad de la artroplastia de rodilla.

Por otra parte, se relacioné este tipo de intervencion con la aparicion de
complicaciones como infecciones de la herida quirdrgica, trombosis venosa
profunda, e incluso con mortalidad perioperatoria, aunque su incidencia fue baja
en los estudios considerados®®? (ver ficha de evidencia sobre complicaciones).

Calidad de la evidencia

Calidad
baja o
muy baja

La calidad de la evidencia partié del valor mas bajo (calidad muy baja) en la
mayoria de los estudios considerados para evaluar la efectividad de la
intervencién sobre la mejora del dolor articular, por limitaciones en el disefio
de los estudios (observacionales y sin brazo comparador) y/o por la presencia
de heterogenidad no explicada (distintas protesis y/o diferencias detectadas en
los procedimientos quirurgicos).

En algunos casos esta calidad de la evidencia se aumentd por haber mostrado
un efecto de magnitud considerable (diferencia de medias>30 puntos antes y
después de la intervencion).

Costes y uso de recursos

Calidad
muy baja

Un estudio desarrollado en Finlandia® analizé el coste-efectividad de la
realizacion de la artroplastia primaria de rodilla programada frente a terapias no
quirurgicas. Para ello, llevé a cabo un seguimiento de los pacientes antes vy
durante los doce meses posteriores a la intervencion, registrando los costes
derivados de la intervencion, del quirdfano, de las visitas ambulatorias, de los
gastos de laboratorio, radiologia y patologia asi como las visitas pre y
posquirirgicas del paciente al hospital. No se incluyeron los costes indirectos,
tales como el periodo de baja laboral del paciente. El coste de afio de vida
ganado ajustado por calidad de vida (medida con la herramienta HRQoL ) fue de
13.995 euros. El coste econémico de una artroplastia total de rodilla (derivado
de la intervencién, quiréfano, visitas ambulatorias, gastos de laboratorio...)
oscilaba entre los 9.874 y los 24.021 euros.

Valores y preferencias de los pacientes

Calidad
muy baja

Un estudio® analizd la disposicion del paciente para ser sometido a una
artroplastia de rodilla. Para ello se incluyeron inicialmente 48.218 pacientes
mayores de 55 anos, distribuidos de tal forma que fueran representativos de tres
grupos de edad (55— 64, 65-74 y >75 afnos). El estudio se dividié en tres fases.
En una primera fase se recogieron, mediante encuestas, la existencia de dolor
ylo incapacidad articular y la historia personal de artroplastias previas. Aquellos
pacientes que refirieron sintomatologia o incapacidad intensa en la primera fase,
pasaron a responder en una segunda fase el cuestionario WOMAC para medir
la gravedad de las quejas que habian manifestado. En una tercera fase se
seleccionaron Unicamente aquellos pacientes con puntuaciones al cuestionario
WOMAC >39/100 puntos que fueron sometidos a una exploracién fisica y
radiolégica de pelvis y rodillas y se clasifico su disposicion a ser intervenido en

LT

cinco categorias: “definitivamente no dispuesto”, “probablemente no dispuesto”,

“indecision”, “probablemente dispuesto” y “definitivamente dispuesto”.
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Valores y preferencias de los pacientes (continuacion)

En zonas geograficas con altas tasas de colocaciéon de artroplastias, tan sélo
el 14,9 % de los pacientes encuestados estaba definitivamente dispuesto a ser
sometido a una artroplastia de rodilla. Por tanto, se observé una diferencia
importante en la necesidad demostrable de una intervencién y la disposicién
del paciente a recibirla. De hecho, la necesidad de estas intervenciones
disminuyé una vez se ajustd por la disposiciéon del paciente a recibirlas. Por
ello, los autores del estudio insistieron en el concepto de que los pacientes
precisaban de una implicacion activa a la hora de elegir el tratamiento al que
iban a ser sometidos.

Calidad
muy baja

De la evidencia a la recomendacion

Esta recomendacion se formuld a favor de la intervencion teniendo en cuenta el
beneficio que demostrd la artroplastia en la reduccion del dolor articular en pacientes con
artrosis de rodilla.

La baja y muy baja calidad de la evidencia, basada en estudios observacionales sin
brazo comparador, determiné la fortaleza de la recomendacion.

Recomendacion

Se propone la realizacion de artroplastia para mejorar el dolor  articular en
pacientes con artrosis de rodilla que cumplan las siguientes caracteristicas:

» Edad comprendida entre los 55 y los 85 anos.
+ indice de masa corporal comprendido entre los 24-36 kg/m2.

Débil

*: Entendiendo el dolor como una experiencia sensorial y emocional desagradable, asociada con una
lesion articular presente o potencial (definicion de OMS). Queda determinado por una puntuacion superior
a 0 puntos en alguna de las preguntas incluidas en el dominio de dolor de los cuestionarios WOMAC y/o
SF-36. Para mas informacion consultar los Anexos 1y 2 (definiciones y escalas de medicion).
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Efectividad para mejorar
la rigidez articular

Pregunta para responder:

= ;Qué efectividad tiene la artroplastia de rodilla sobre la mejora de la rigidez en
pacientes con artrosis?

= ;Qué caracteristicas tienen los pacientes con artrosis en los que la artroplastia de
rodilla ha resultado efectiva a la hora de mejorar la rigidez?

1. Efectividad global para mejorar la rigidez

Se identificaron dos estudios’®* que analizaban de forma especifica el impacto de la

realizacion de la artroplastia de rodilla sobre la mejoria de la rigidez articular de pacientes con
artrosis. El disefio de ambos estudios fue observacional y prospectivo (estudios antes y
después), con un periodo de seguimiento medio de 1 afo.

El niumero total de pacientes incluidos en estos estudios fue de 1.112, en su mayoria con
diagnostico de gonartrosis. Algunos de ellos (n=18) cumplian la indicacion de artroplastia
de rodilla por un diagnéstico de artritis postraumética u otras causas®. El 71 % de estos
pacientes procedian de Espafa (Pais Vasco)”” y el resto de Canada®™. El 100 % de las
intervenciones consideradas consistieron en la realizacion de artroplastia total de rodilla.

Los estudios compararon la percepcion de la rigidez articular, antes de la intervencion y a los 6
meses después de la intervencion?*?. El cuestionario utilizado para determinar la intensidad de
la rigidez articular referida por los pacientes fue el WOMAC.Tan solo un estudio® establecia
comparaciones entre el dolor expresado por los pacientes antes y después de la intervencion en
funcion de su edad, estratificando en mayores y menores de 80 afios.

1.1. Rigidez medida con el cuestionario WOMAC

A los seis meses después de la intervencién quirdrgica, se observd una

mejora de la rigidez articular. Se midi6 como la diferencia de medias de
puntuaciones en WOMAC, en los pacientes sometidos a artroplastia de Calidad
rodilla, en comparacion con las puntuaciones obtenidas antes de la realizacion  muy baja
de la intervencién (2 estudios pre-pos; 1.112 pacientes; diferencia de medias

(DM) -25,63 puntos; IC 95 %: -23,6 a -28,5; p<0,001)*?.

2. Efectividad para disminuir la rigidez articular seguin subgrupos
2.1. Edad

A los seis meses después de la intervencion quirurgica, el subgrupo de
pacientes sometidos a artroplastia de rodilla con una edad superior a 80 afios
mostré una mejora de la rigidez articular medida con el cuestionario WOMAC
en comparacion con las puntuaciones obtenidas antes de su realizacién
(1 estudio pre-pos; 35 pacientes; diferencia de medias (DM) -22 puntos;
IC 95 %: -11,6 a -32,3; p<0,001 y 35 pacientes; DM 32; IC 95 %: 23,5-40,4;
p<0,001)%.

Calidad
muy baja
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2. Efectividad para disminuir la rigidez articular segun subgrupos (continuacion)
2.1. Edad

A los seis meses después de la intervencion quirdrgica, el subgrupo de
pacientes sometidos a artroplastia de rodilla con una edad inferior a 80 afios
mostré una mejora de la rigidez articular, medida con el cuestionario WOMAC,
en comparacion con las puntuaciones obtenidas antes de la realizacion de la
intervencién (1 estudio pre-pos; 257 pacientes; diferencia de medias (DM) -34
puntos; IC 95 %: -37,2 a -30,7; p<0,001 y 252 pacientes; DM -25 puntos;
IC 95 %: -21,2 a 28,7; p<0,001, respectivamente)?.

Calidad
muy baja

3. Factores predictores de efectividad de la artroplastia para mejorar la rigidez articular

Se considerod que la artroplastia habia sido un procedimiento efectivo, para disminuir la rigidez
articular en pacientes con gonartrosis, cuando la mejora se cuantificd6 como una diferencia de
puntuaciones medias en el cuestionario WOMAC superior a los 9-12 puntos (diferencias
clinicamente significativas)23.

3.1 Edad

La edad media de los pacientes que han demostrado la efectividad de la

artroplastia de rodilla, para disminuir la rigidez articular en pacientes con Calidad
gonartrosis, fue de 72,8 afnos (media ponderada), con un rango de edad muy baja
comprendido entre los 55 y los 85 afios®*?*,

3.2 Sexo

De los pacientes incluidos en los estudios que han demostrado la efectividad
de la artroplastia de rodilla para disminuir la rigidez articular en pacientes con
gonartrosis, el 69,3 % fueron mujeres (622), correspondiendo un 30,7 % a
pacientes varones®*?°. Calidad
No se encontraron diferencias estadisticamente significativas al comparar la  muy baja
mejoria en las puntuaciones del cuestionario WOMAC para dolor, entre los

dos grupos de edad, a los 6 meses después de la intervencién (mayores y

menores de 80 anos) (p=0,78).

3.31IMC

El indice de masa corporal (IMC) medio (ponderado) de los pacientes
incluidos®*?*, que han demostrado la efectividad de la artroplastia de rodilla  Calidad
para disminuir la gonalgia en pacientes con artrosis, fue de 27,6 kg/mz, conun  muy baja
rango de IMC comprendido entre los 25 y 36 kg/m®.

3.4 Apoyo social

El 26,5 % (602) de los pacientes incluidos en los estudios que han demostrado .
o . : e - ) Calidad
la efectividad de la artroplastia de rodilla, para disminuir la rigidez articular, .
. , . . .. 2223 muy baja
disponian de apoyo social tras la intervencion™“".

3.5 Antecedentes de cirugia de rodilla

El nimero de pacientes que tenia antecedentes personales de cirugia de rodilla fue Calidad
68 (2,9 %), aunque tan solo un estudio® proporcioné informacion sobre este factor. muy baja
3.6 Comorbilidad

El 36,1 % (401) de los pacientes incluidos en esta revision presentaban
comorbilidad asociada a la gonaﬂrosi322’23, en su mayoria hipertension arterial
y alteraciones oftalmoldgicas®.

Calidad
muy baja
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3.7 Tratamiento previo

Ninguno de los estudios incluidos en esta revision proporciond informacion
sobre la existencia o el tipo de tratamiento previo a la inclusiéon de los pacientes

en los estudios.

Calidad
muy baja

Resumen de la evidencia

Efectividad de

Calidad
muy baja

Calidad
baja

la artroplastia de rodilla para disminuir la rigidez articular

La artroplastia de rodilla disminuyd de forma significativa la rigidez articular
medida con el cuestionario WOMAC a los seis meses posteriores a la
intervencion en pacientes con artrosis®*?*.

No mostré diferencias significativas al comparar las puntuaciones del cuestionario
WOMAC con respecto a la rigidez articular entre grupos de pacientes con edad
superior o inferior a 80 afios®.

Factores predictores de efectividad de la artroplastia de rodilla para disminuir
la rigidez articular

Calidad
muy baja

El perfil de pacientes con artrosis, en los que la artroplastia de rodilla
demostro ser un tratamiento eficaz, englobé a personas con un rango de edad
comprendido entre los 55 y los 85 afios, de cualquier sexo y con un IMC
comprendido entre los 25y 36 kg/mz.

El bajo porcentaje de pacientes con apoyo social, antecedentes de cirugia de
rodilla y comorbilidades, impidié realizar inferencias sobre su posible papel
como factores predictivos de efectividad de esta intervencion. Ninguno de los
estudios incluidos proporcioné informacién sobre la existencia o el tipo de
tratamiento previo a la inclusion de los pacientes en los mismos.

Aspectos que determinan la fuerza de la recomendacion

Balance entre beneficios y riesgos

Calidad
muy baja

Aunque se localizé evidencia sobre la efectividad de la artroplastia de
rodilla en la mejora de la rigidez articular de pacientes con gonartrosis, esta
procede de un numero limitado de estudios, con disefio observacional y con
alto riesgo de sesgos que, lejos de evaluar la efectividad real de dicha
intervencién, compararon los resultados entre subgrupos de pacientes.

Por otra parte, se relacion6 este tipo de intervencién con la aparicion de

complicaciones como infecciones de la herida quirdrgica, trombosis venosa

profunda, e incluso con mortalidad perioperatoria, aunque su incidencia fue
ja?®?8 (ver ficha de evidencia sobre complicaciones).

Calidad de la evidencia

Calidad
baja o
muy baja

La calidad de la evidencia partié del valor mas bajo (calidad muy baja) en la
mayoria de los estudios considerados para evaluar la efectividad de la
intervencién sobre la mejora la rigidez articular, por limitaciones en el disefio
de los estudios (no se realizd un andlisis por intencion de tratar). En ningun
caso se consideré aumentar la calidad de la evidencia por haber mostrado un
efecto de magnitud considerable.
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Costes y uso de recursos

Misma informacién que la recogida para la ficha “evidencia sobre la efectividad de la artroplastia
de rodilla en pacientes con artrosis para disminuir el dolor articular’ (consultar pagina 25).

Valores y preferencias de los pacientes

Misma informacién que la recogida para la ficha “evidencia sobre la efectividad de la artroplastia
de rodilla en pacientes con artrosis para disminuir el dolor articular’ (consultar pagina 25).

De la evidencia a la recomendacion

Esta recomendacion se formulé a favor de la intervencion, teniendo en cuenta el
beneficio que demostrd la artroplastia en la reduccion de la rigidez articular en pacientes con
artrosis de rodilla.

La baja y muy baja calidad de la evidencia, basada en estudios observacionales sin
brazo comparador con altro riesgo de sesgos, determiné la fortaleza de la recomendacion.

Recomendacion

Se propone la realizaciéon de artroplastia para mejorar la rigidez articular en
pacientes con artrosis de rodilla que cumplan las siguientes caracteristicas:

» Edad comprendida entre los 55 y los 85 afios.
+ indice de masa corporal comprendido entre los 25-36 kg/mz.

Débil

*: Entendiendo como rigidez una sensacion de dificultad inicial para mover con facilidad la articulacion,
determinada por una puntuacién superior a 0 puntos en alguna de las dos preguntas incluidas en los
correspondientes dominios de los cuestionarios WOMAC. Para mas informacion, consultar los Anexos 1
y 2 (definiciones y escalas de medida).
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Efectividad para la mejora
de limitacién funcional

Pregunta para responder:

= ;Qué efectividad tiene la artroplastia de rodilla sobre la mejora de la limitacién funcional
en pacientes con artrosis?

= ;Qué caracteristicas tienen los pacientes con artrosis en los que la artroplastia de
rodilla ha resultado efectiva a la hora de mejorar la limitacién funcional?

1. Efectividad global para mejorar la limitacion funcional

Se identificaron cinco estudios®*** que analizaban de forma especifica el impacto de la

realizacion de la artroplastia de rodilla sobre la percepcion de la limitacion funcional de
pacientes con artrosis. Todos los estudios tuvieron un disefio observacional y prospectivo, con
un periodo de seguimiento que oscilé entre los seis meses y los dos afios posintervencion.
El numero total de pacientes incluidos en estos estudios fue de 2.373. Todos ellos tenian
diagnostico de artrosis de rodilla y procedian de paises como Canada®®, EEUU, Reino Unido y
Australia®*, Singapour®, Suecia® y Espafia (Pais Vasco)®.

El 13,1 % de estos pacientes carecia de antecedentes de cirugia de rodilla®®, al menos, en los
seis meses previos a la fecha en la que se realizd la intervencion. El 100 % de las
intervenciones consideradas en estos estudios consistieron en la realizacion de artroplastia
de rodilla total.

Dos de estos estudios comparaban la percepcion de la limitacién funcional antes y a los
6 meses?*?, mientras que el seguimiento se amplié al afio y a los dos afios después de la
colocacion de la protesis de rodilla en el resto de estudios®**?. Tan solo un estudio®
establecié comparaciones entre la limitacién funcional expresada por los pacientes antes y
después de la intervencion, en funcion de la edad de los pacientes, uno formado por mayores
de 80 y otro por menores de 80 afnos.

Los cuestionarios utilizados para determinar el grado de limitacion funcional referido por
los pacientes fueron WOMAC#?*, SF-36°>%°, Knee Society Store (KSS)*** y Oxford Knee
Score (OKS)?.

1.1 Limitacion funcional medida con el cuestionario WOMAC

A los seis meses después de la intervencion quirdrgica se observé una mejora

de la limitacién funcional, medida como la diferencia de medias de puntuaciones

en la WOMAC en los pacientes sometidos a artroplastia de rodilla en comparacién Calidad
con las puntuaciones obtenidas antes de la realizacion de la intervencion  muy baja
(1 estudio pre-pos; 855 pacientes; diferencia de medias (DM) -28,2 puntos;

IC 95 %: -29,9 a -26,4; p<0,001)*>%.

Al aio después de la intervencién quirdrgica, se observé una mejora en la

limitacién funcional en comparacion con las puntuaciones obtenidas antes de

la realizacion de la intervencion. Se midié como la diferencia de medias de Calidad
puntuaciones en WOMAC de los pacientes sometidos a artroplastia de rodilla  muy baja
(1 estudio pre-pos; 860 pacientes; diferencia de medias (DM) -32,1 puntos;

IC y valor de p no estimable por falta de datos)24.
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1.2 Limitacion funcional medida con el cuestionario SF-36

A los seis meses después de la intervencién quirirgica, se observé una

mejora en la limitacién funcional de los pacientes sometidos a artroplastia de

rodilla. Se midi6 como la diferencia de medias de puntuaciones en el Calidad
cuestionario SF-36 en comparacion con las obtenidas antes de la realizacion  muy baja
de la intervencion (2 estudios pre-pos; 1.153 pacientes; diferencia de medias

(DM) -23,5 puntos; IC 95 %: -25,5 a -21,4; p<0,001)*?.

A los dos afios después de la intervencion quirirgica, se observé una mejora

en la limitacion funcional de los pacientes sometidos a artroplastia de rodilla,

medida como la diferencia de medias de puntuaciones en el cuestionario SF-36 Calidad
en comparacion con las obtenidas antes de la realizacion de la intervencion ~ muy baja
(1 estudio pre-pos; 298 pacientes; diferencia de medias (DM) -27,1 puntos;

IC 95 %: -32,0 a -22,1; p<0,001)®.

1.3 Limitacion funcional medida con el cuestionario KSS

A los seis meses después de la intervencién quirurgica se observé una mejora

en la limitacién funcional de los pacientes sometidos a artroplastia de rodilla,

medida como la diferencia de medias de puntuaciones en el cuestionario KSS Calidad
en comparacion con las obtenidas antes de la realizacion de la intervencién  muy baja
(1 estudio pre-pos; 176 pacientes; diferencia de medias (DM) -16,2 puntos;

IC 95 %: -20,1 a -12,2; p<0,001).

Al afo después de la intervencidn quirdrgica, se observé una mejora en la

limitacién funcional de los pacientes sometidos a artroplastia de rodilla. Fue

medida como la diferencia de medias de puntuaciones en el cuestionario KSS Calidad
en comparacion con las obtenidas antes de la realizacion de la intervencion baja
(1 estudio pre-pos; 103 pacientes; diferencia de medias (DM) -62,4 puntos;

IC 95 %: -20,1 a -12,2; p<0,001)%.

A los dos afios después de la intervencion quirirgica, se observé una mejora

en la limitaciéon funcional de los pacientes sometidos a artroplastia de rodilla

medida como la diferencia de medias de puntuaciones en el cuestionario Calidad
KSS en comparacién con las puntuaciones obtenidas antes de la realizacion  muy baja
de la intervencion (1 estudio pre-pos; 111 pacientes; diferencia de medias

(DM) -21,1 puntos; IC 95 %: -25,7 a -16,4; p<0,001)*°.

1.4 Limitacion funcional medida con el cuestionario OKS

A los seis meses después de la intervencion quirdrgica, se observd una mejora

de la limitacién funcional medida como la diferencia de medias de puntuaciones

en el cuestionario OKS en los pacientes sometidos a artroplastia de rodilla Calidad
comparandolas con las obtenidas antes de la realizacion de la intervencion  muy baja
(1 estudio pre-pos; 176 pacientes; diferencia de medias (DM) -28,6 puntos;

IC 95 %: -31,5 a -25,6; p=0,61)"°.

A los dos afios después de la intervencion quirdrgica, se observé una mejora

de la limitacién funcional, medida como la diferencia de medias de puntuaciones

en el cuestionario OKS en los pacientes sometidos a artroplastia de rodilla Calidad
en comparacion con las obtenidas antes de la realizacion de la intervencién.  muy baja
(1 estudio pre-pos; 111 pacientes; diferencia de medias (DM) -34,0 puntos;

IC 95 %: -37,1 a 30,8; p=0,61)>.

<32>



AETSA 2013 / Artroplastia de rodilla en pacientes con artrosis

2. Efectividad para disminuir la limitacion funcional segin subgrupos de estudios

2.1 Edad

Seis meses después de la intervencion quirdrgica, el subgrupo de pacientes con
edad superior a 80 afios mostré una mejora en la limitacién funcional. Se midi6
como la diferencia de medias en los cuestionarios WOMAC y SF-36, comparando
dichas puntuaciones con las obtenidas antes de la realizacion de la intervencion
(1 estudio pre-pos; 35 pacientes; diferencia de medias (DM) -28,0 puntos;
IC 95 %: -30,56 a -25,4; p<0,001 y 35 pacientes; DM -18,0; IC 95 %: -21,5 a -14,48;
p<0,001)%.

A los seis meses después de la intervencidon quirdrgica, el subgrupo de
pacientes con edad inferior a 80 afos mostré una mejora de la limitacion
funcional medida como diferencia de medias en los cuestionarios WOMAC y
SF-36, en comparacion con las puntuaciones obtenidas antes de la intervencién
(1 estudio pre-pos; 252 pacientes; diferencia de medias (DM) -29,0 puntos;
IC 95 %: -32,1 a -25,8; p<0,001 y 252 pacientes; DM 26,0; IC 95 %: 29,7 a 22,1;
p<0,001, respectivamente)23.

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas al comparar las
puntuaciones del cuestionario WOMAC al dolor entre los dos grupos de edad
(mayores y menores de 80 afos) (p=0,24 al inicio de la intervencién y p=0,09
a los 6 meses de la intervencion).

Calidad
baja

Calidad
baja

Calidad
baja

3. Factores predictores de efectividad de la artroplastia para disminuir la limitaciéon funcional

Se considerd que la artroplastia fue efectiva para disminuir la gonalgia en pacientes con
artrosis cuando la mejoria de la funcion fisica se cuantific6 como una diferencia de medias en
las puntuaciones al cuestionario WOMAC y SF-36 superior a los 9-12 puntos (diferencias

clinicamente significativas)24.

3.1 Edad

La edad media de los pacientes con artrosis que demostraron la efectividad
de la artroplastia de rodilla para disminuir la gonalgia fue de 64,9 afos (media
ponderada), con un rango de edad comprendido entre los 55 y los 85 afios.*?>%,

3.2 Sexo

De los pacientes incluidos que demostraron la efectividad de la artroplastia de
rodilla para disminuir la gonalgia en artrosis, el 60,9 % (1.446) fueron mujeres,
correspondiendo un 39,1 % a pacientes varones (927)%%>%.

3.3IMC

El indice de masa corporal medio (ponderado) de los pacientes incluidos que
demostraron la efectividad de la artroplastia de rodilla para disminuir la
gonalgia en artrosis fue de 28,9 kg/m® con un rango de IMC comprendido
entre los 24 y 36 kg/mz, aunque uno® de los estudios incluidos en este analisis

no proporciono datos al respecto® 2.

3.4 Apoyo social

El 26,5 % (602) de los pacientes incluidos que demostraron la efectividad de
la artroplastia de rodilla para disminuir la gonalgia, disponian de apoyo social
tras la intervencion, aunque solo dos estudios?*? aportaron informacién a
este respecto.
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3.5 Antecedentes de cirugia de rodilla

El numero de pacientes con antecedentes personales de cirugia de rodilla fue

de 68 pacientes (2,9 %), aunque tan solo un estudio® proporciond informacién Cahda(.j
muy baja
sobre este factor.
3.6 Comorbilidad
El 35,2 % (800) de los pacientes incluidos en esta revision tuvieron comorbilidad .
. . 2224 , . L, . . Calidad
asociada a la gonartrosis™ ™", en su mayoria hipertension arterial y alteraciones .
. .3 muy baja
oftalmologicas®.
3.7 Tratamiento previo
Ninguno de los estudios incluidos en esta revision proporciond informacion .
. . . . : : - : Calidad
sobre la existencia o tipo de tratamiento previo a la inclusion de los pacientes muy baja

en cada uno de los estudios.

Resumen de la evidencia

Efectividad de la artroplastia de rodilla para disminuir la limitacién funcional

La artroplastia de rodilla disminuy6 de forma significativa la limitacion funcional,

Calidad : . . i - . .
muv baia medida como la diferencia de medias de puntuacion en el cuestionario WOMAC
ybaj a los seis meses posintervencion y al afio de la intervencion®.
. Disminuyd de forma significativa la limitacion funcional, medida como la
Calidad . ; . L . . .
. diferencia de medias de puntuacion en el cuestionario SF-36 a los seis meses
muy baja . - - . Lo 2225
posintervencién y a los dos afios de la intervencion™~".

Calidad Redujo de forma significativa la limitacion funcional medida como la diferencia
muv baia de medias de puntuacion en el cuestionario KSS a los seis meses, al afio y a
ybaj los dos afos posteriores a la intervencion en pacientes con gonartrosiszs'zg.

. Disminuyd de forma significativa la limitacion funcional medida como la
Calidad . ; : S . ) .
muv baia diferencia de medias de puntuacién en el cuestionario OKSS a los seis meses
yba y los dos afios posteriores a la intervencién en pacientes con gonartrosisZS.
. No mostro diferencias significativas al comparar la mejoria en las puntuaciones
Calidad : : L . .
baja del cuestionario WOMAC sobre la limitacion funcional entre grupos de pacientes

con edad superior o inferior a 80 afios®.

Factores predictores de efectividad de la artroplastia de rodilla para disminuir la
limitacion funcional

El perfil de pacientes en los que la artroplastia de rodilla demostré ser un
tratamiento eficaz para disminuir la limitacién funcional, en pacientes con

Calidat_:i gonartrosis, comprendio:
muy baja e Rango de edad entre los 55 y los 85 afios, con cualquier sexo?2 %29,
o IMC#? entre los 24 y 36 kg/m®.
. El bajo porcentaje de pacientes con apoyo social, antecedentes de cirugia de
Calidad . o o N . :
muy baja rodilla y comorbilidades impidieron realizar inferencias sobre su posible papel

como factores predictivos de efectividad de esta intervencion.

Ninguno de los estudios incluidos en esta revision proporcioné informacién sobre la existencia
o tipo de tratamiento previo a la inclusion de los pacientes en los estudios.
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Aspectos que determinan la fuerza de la recomendacioén

Balance entre beneficios y riesgos

Si bien la artroplastia de rodilla mostré resultados positivos a la hora de
reducir la limitacion funcional en pacientes con gonartrosis, la evidencia
disponible provino de un nimero limitado de estudios, con disefio observacional
y alto riesgo de sesgos. En ellos no se establecieron comparaciones con otras
terapias alternativas y proporcionaron escasos resultados sobre la influencia
de las variables relacionadas con el paciente (caracteristicas de los mismos)
en la efectividad de la artroplastia de rodilla.

Por otra parte, se relacioné este tipo de intervencion con la aparicion de
complicaciones como infecciones de la herida quirdrgica, trombosis venosa
profunda, e incluso mortalidad perioperatoria, aunque su incidencia fue baja
en los estudios considerados®®?® (ver ficha de evidencia sobre complicaciones).

Calidad
muy baja

Calidad de la evidencia

La calidad de la evidencia partié del valor mas bajo (calidad muy baja) en la

mayoria de los estudios considerados para evaluar la efectividad de la

intervencion sobre la limitacion funcional. Esto fue debido a las limitaciones en

Calidad el disefio de los estudios (observacionales y sin brazo comparador) y/o a la

baja o presencia de heterogenidad no explicada (distintas protesis y/o diferencias
muy baja detectadas en los procedimientos quirurgicos).

En algunos casos esta calidad se aumenté por haber mostrado un efecto de
magnitud considerable (considerada como una diferencia de medias>30
puntos antes y después de la intervencion).

Costes y uso de recursos
Misma informacioén que la recogida para la ficha “evidencia sobre la efectividad de la artroplastia
de rodilla en pacientes con artrosis para disminuir el dolor articular’ (consultar pagina 25).

Valores y preferencias de los pacientes

Misma informacién que la recogida para la ficha “evidencia sobre la efectividad de la artroplastia
de rodilla en pacientes con artrosis para disminuir el dolor articular’ (consultar pagina 25).

De la evidencia a la recomendacion

Esta recomendacion se formulé a favor de la intervencion, teniendo en cuenta el
beneficio que demostré la artroplastia en la reduccion de la limitacién funcional en pacientes
con artrosis de rodilla.

La baja y muy baja calidad de la evidencia, basada en estudios observacionales sin
brazo comparador con alto riesgo de sesgos, determind la fortaleza de la recomendacion.

Recomendacion

Se propone la realizacion de artroplastia para mejorar la limitacién funcional® en
pacientes con artrosis de rodilla que cumplan las siguientes caracteristicas:
. ~ Débil
- Edad comprendida entre los 55 y los 85 afos.

+ indice de masa corporal comprendido entre los 24-36 kg/m2.

*: Entendiendo por limitacion funcional el grado de limitacion de la capacidad del paciente para moverse,
desplazarse o cuidar de si mismo. Viene determinada por una puntuacién superior a 0 puntos en alguna
de las preguntas incluidas en los correspondientes dominios de los cuestionarios WOMAC, SF-36, OKS y
KSS. Para mas informacion, consultar los Anexos 1y 2 (definiciones y escalas de medida).
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Efectividad para mejorar
la calidad de vida

Pregunta para responder:

= ;Qué efectividad tiene la artroplastia de rodilla para mejorar la calidad de vida en
pacientes con artrosis?

= ;Qué caracteristicas tienen los pacientes con artrosis en los que la artroplastia de
rodilla ha resultado efectiva a la hora de mejorar la calidad de vida?

1. Efectividad de la artroplastia de rodilla para mejorar la calidad de vida

Se identificaron tres estudios®*"*? que analizaban de forma especifica el impacto sobre la

calidad de vida de la realizacion de la artroplastia de rodilla en pacientes con artrosis. Aunque
dos estudios®** tenian este mismo objetivo, no fueron incluidos ya que no recogian las
puntuaciones totales de los cuestionarios y sus resultados se ofrecieron estraficados en
funcion de los correspondientes dominios.

Todos los estudios tuvieron un disefio observacional y prospectivo, con un periodo de
seguimiento que oscilo entre los seis meses® y los nueve afios posintervencion®'. El nimero
total de pacientes incluidos fue de 1.162, la mayoria (98,4 %) con diagndstico de artrosis de
rodilla y procedentes de paises como Canada®**' y Reino Unido®. Dos de los estudios®*

incluyeron poblaciones a las que se les realiz6 artroplastia total de rodilla.

Uno? de ellos comparo la percepcion de la calidad de vida antes de la intervencion y a los 6
meses tras ella, mientras que el seguimiento se ampli6 a los tres y a los nueve afios después
de la colocacion de la protesis de rodilla en el resto de estudios®*. Un estudio® establecia
comparaciones entre la calidad de vida expresada por los pacientes antes y después de la
intervencién en funcién de su edad (subgrupos de pacientes mayores de 80 afios y menores
de 80 afios), mientras que el resto compard subgrupos de pacientes segun su indice de masa
corporal®’ (IMC entre 25-29 kg/m? e IMC=235 kg/m? e IMC** mayor y menor de 30 kg/m?).

Los cuestionarios utilizados para determinar la calidad de vida referida por los pacientes
fueron WOMAC?**'| Rosser Index Matrix* y el cuestionario SF-36%.

2. Efectividad para mejorar la calidad de vida segiin subgrupos
2.1. Edad

A los seis meses después de la intervencion quirurgica, el subgrupo de pacientes

sometidos a artroplastia de rodilla con edad inferior a 80 afios mostré una mejora

de las puntuaciones del componente fisico de la calidad de vida. Se midi6é con el Calidad
cuestionario SF-36 y se compararon dichas puntuaciones con las obtenidas baja
antes de la realizacion de la intervencion. (1 estudio pre-pos; 257 pacientes;

diferencia de medias (DM) -9 puntos; IC 95 %: -10,69 a -7,31; p<0,001)*.

A los seis meses después de la intervencion quirdrgica, el subgrupo de
pacientes sometidos a artroplastia de rodilla con edad superior a 80 afios
mostré mejoria en las puntuaciones del componente fisico de la calidad de
vida. Esta variable se midi6 con el cuestionario SF-36, comparando sus
puntuaciones con las obtenidas antes de la realizacion de la intervencion
(1 estudio pre-pos; 35 pacientes; diferencia de medias (DM) -7 puntos;
IC 95 %: -11,4 a -2,96; p<0,001)*.

Calidad
baja
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2. Efectividad para mejorar la calidad de vida segtin subgrupos (continuacion)
2.1. Edad

A los seis meses después de la intervencion quirdrgica, el subgrupo de
pacientes sometidos a artroplastia de rodilla con edad inferior a 80 afios
mostré mejoria en las puntuaciones del componente mental de la calidad de

vida. Se midi6é con el cuestionario SF-36, comparando sus puntuaciones con Calu_:lad
. o . . ; . baja
las obtenidas antes de la realizacién de la intervencién. (1 estudio pre-pos;
257 pacientes; diferencia de medias (DM) -3 puntos; IC 95 %: -4,98 a -1,02;
p<0,001)%.
No se hallaron diferencias significativas en el componente mental de la calidad
de vida, medido con el cuestionario SF-36 a los seis meses posintervencion .
i . o Calidad
al comparar sus puntuaciones con las obtenidas antes de la realizacion de baja

la intervencion en el subgrupo de mayores a 80 afos (1 estudio pre-pos;
35 pacientes; diferencia de medias (DM) 0 puntos; IC 95 %: -5,15 a -5,15; p=1)*°.
3. Factores predictores de efectividad de la artroplastia para mejorar la calidad de vida
3.1 Edad

La edad de los pacientes incluidos en los estudios oscil6 entre los 38 y 84 aros Calidad

(no se pudo calcular la edad media ponderada por falta de datos)?*>"32, muy baja
No se encontraron diferencias estadisticamente significativas al comparar la

mejoria en las puntuaciones de calidad de vida en los dominios fisico y mental Calidad

del SF-36, entre los dos grupos de edad (mayores y menores de 80 afios) a los baja

6 meses posintervencion (p=0,10 y p=0,32, respectivamente).

3.2 Sexo

De los pacientes incluidos en los estudios, el 60,4 % (703) fueron mujeres, Calidad

correspondiendo un 39,6 % a pacientes varones®>*", muy baja

3.3.IMC

Dos estudios®"** analizaron el impacto del IMC sobre la mejoria de la calidad de vida en

pacientes con artrosis sometidos a artroplastia de rodilla.

A los doce meses posintervencion, la mejoria de la calidad de vida, medida

como la diferencia de medias de puntuaciones obtenidas con el cuestionario

Rosser Index Matrix, fue mayor en el grupo de pacientes con IMC=30 kg/m2 Calidad
comparandolos con el de IMC<30 kg/m? si bien no se pudo conocer la  muy baja
significacién estadistica de este hecho (1 estudio pre-pos; 101 pacientes;

diferencia de medias (DM) no calculable por falta de datos)**

A los nueve anos después de la intervencion, la puntuacién de calidad de
vida, medida como la diferencia de medias de puntuaciones del WOMAC, fue

mayor en el grupo de pacientes con IMC entre 25 y 29 kg/m2 en comparacion n?jlulj:'ia
con el de IMC=35 kg/m2 (1 estudio pre-pos; 804 pacientes; diferencia de yba
medias (DM) 7,40; IC 95 %: 3,73-11,07; p<0,001)*".

3.4 Apoyo social

El 16,4 % (191) de los pacientes disponian de apoyo social tras la intervencion, Calidad
aunque solo un estudio® aporto informacion a este respecto. muy baja
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3.5 Antecedentes de cirugia de rodilla

El numero de pacientes con antecedentes personales de cirugia de rodilla fue

68 (2,9 %), aunque tan solo dos estudios®**? proporcionaron informacion Calidad
muy baja
sobre este factor.
3.6 Comorbilidad
El 5,8 % (68) de los pacientes incluidos presentaron comorbilidad asociada .
. 23,31,32 A . . ) Calidad
a la gonartrosis , en su mayoria hipertension arterial y alteraciones muy baja

oftalmoldgicas®.

3.7 Tratamiento previo

Ninguno de los estudios incluidos en esta revision proporciond informacion Calidad
sobre la existencia o tipo de tratamiento previo a la inclusion de los pacientes. muy baja

Resumen de la evidencia

Efectividad de la artroplastia de rodilla para mejorar la calidad de vida

Calidad
baja

Calidad
baja

Calidad
baja

La artroplastia de rodilla mejoré de forma significativa la calidad de vida
(componentes mental y fisico), medida con el cuestionario SF-36, a los seis
meses posteriores a la intervencién en pacientes con artrosis®.

Mejoré de forma significativa el componente mental de la calidad de vida, medida
con el cuestionario SF-36, a los seis meses posintervenciéon en menores de
80 afios® con artrosis.

No mostré diferencias significativas en la mejora obtenida por el componente
fisico de calidad de vida (SF-36) en menores de 80 afios, a los seis meses de la
intervencion (teniendo en cuenta que la literatura incluida establecié solamente
dos grupos de edad y no tuvo en cuenta la demencia como comorbilidad)23.

Factores predictores de efectividad de la artroplastia de rodilla para mejorar
la calidad de vida

Calidad
muy baja

Calidad
muy baja

La mejoria de la calidad de vida, medida con el cuestionario WOMAC a los 9 afios
de la intervencion, fue significativamente mayor en el grupo de pacientes con
normopeso’ (IMC comprendido entre 25 y 29 kg/mz) en comparacion con el
grupo de pacientes obesos con un IMC=35 kg/m2 .

La falta de estudios que analizasen el valor predictivo de factores como apoyo
social, antecedentes de cirugia de rodilla y comorbilidades impidié realizar
inferencias sobre su posible papel como factores predictivos de la efectividad de
esta intervencion en la mejora de la calidad de vida. Ninguno de los estudios
incluidos proporciond informacién sobre la existencia o tipo de tratamiento previo
a la inclusioén de los pacientes.

Aspectos que determinan la fuerza de la recomendacion

Balance entre beneficios y riesgos

Calidad
muy baja

Si bien la artroplastia de rodilla mostré resultados positivos a la hora de mejorar la
calidad de vida, la evidencia disponible provino de un nimero limitado de estudios
observacionales, con alto riesgo de sesgos, sin comparacion con otras terapias
alternativas y con escasos resultados sobre la influencia de las variables relacionadas
con el paciente en la efectividad de la artroplastia de rodilla.
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Balance entre beneficios y riesgos (continuacion)

Por otra parte, se relacion0 este tipo de intervencion con la aparicion de
Calidad complicaciones como infecciones de la herida quirdrgica, trombosis venosa
muy baja  profunda, e incluso con mortalidad perioperatoria, aunque su incidencia fue baja
en los estudios considerados®*?® (ver ficha de evidencia sobre complicaciones).

Calidad de la evidencia

La calidad de la evidencia partié del valor mas bajo (calidad muy baja) en
todos los estudios considerados para evaluar la efectividad de la intervencién
sobre la mejora de la calidad de vida. Esto se debi6 a limitaciones en el disefio
Calidad de los estudios (observacionales y sin brazo comparador) y/o a la presencia
baja o de heterogeneidad no explicada (distintas prétesis y/o diferencias detectadas
muy baja  en los procedimientos quirdrgicos).
En algunos casos esta calidad de la evidencia aumenté por haber mostrado
un efecto de magnitud considerable (diferencia de medias>30 puntos antes y
después de la intervencion).

Costes y uso de recursos
Misma informacién que la recogida para la ficha “evidencia sobre la efectividad de la artroplastia
de rodilla en pacientes con artrosis para disminuir el dolor articular” (consultar pagina 25).

Valores y preferencias de los pacientes

Misma informacion que la recogida para la ficha “evidencia sobre la efectividad de la artroplastia
de rodilla en pacientes con artrosis para disminuir el dolor articular” (consultar pagina 25).

De la evidencia a la recomendacion

Esta recomendacion se formuld a favor de la intervencion, teniendo en cuenta el beneficio
gue demostro la artroplastia en la mejora de la calidad de vida en pacientes con artrosis de rodilla.

La ausencia de diferencias significativas en cuanto a la mejora del componente fisico del
cuestionario SF-36, en pacientes menores de 80 afios, determiné el rango de edad propuesto.

La baja y muy baja calidad de la evidencia, basada en estudios observacionales sin
brazo comparador, determind la fortaleza de la recomendacion.

Recomendacioéon

Se propone la realizacion de artroplastia para mejorar la calidad de vida* en
pacientes con artrosis de rodilla que cumplan las siguientes caracteristicas:

» Edad inferior a 80 afios.
« indice de masa corporal IMC comprendido entre 25 y 29 kg/m?

Débil

*: Entendiendo como calidad de vida la percepcién del paciente de su situacion de vida, determinada por
una puntuacién superior a 0 puntos en alguna de las preguntas incluidas en los cuestionarios WOMAC
y/o SF-36. Para mas informacion consultar los Anexos 1y 2 (definiciones y escalas de medida).
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Evidencia sobre la seguridad:
complicaciones y mortalidad

Pregunta para responder:

= ;Qué seguridad tiene la artroplastia de rodilla en relacién a las complicaciones y
mortalidad en pacientes con artrosis?

= ;Qué caracteristicas tienen los pacientes con artrosis en los que la artroplastia de
rodilla ha resultado efectiva a la hora de disminuir las complicaciones?

1. Seguridad de la artroplastia de rodilla: complicaciones y mortalidad

Se identificaron cuatro®?%?® estudios que analizaban, de forma especifica, la seguridad de la

realizacion de la artroplastia de rodilla, en pacientes con artrosis, sobre la aparicion de
complicaciones relacionadas con dicha intervencion. Todos presentaron un disefio observacional
y prospectivo, a excepcion de uno que fue de tipo retrospectivo”.

El nimero total de pacientes incluidos fue de 12.454, la mayor parte (94,6 %) con diagnéstico
de artrosis de rodilla y el resto (5,35 %) por artritis reumatoide u otras causas. Procedian de
paises como Canada®®, EEUU?"*® y Reino Unido®. El periodo de seguimiento fue muy
variable, con un tiempo medio de 77,5 meses oscilando entre los tres meses®® y los 20 afios
posintervencion®’ (retrospectivo). El 100 % de las intervenciones consideradas consistieron
en la realizacién de artroplastia total de rodilla.

Dos de estos estudios compararon la tasa de complicaciones en subgrupos de pacientes
establecidos en funcién de la edad (>80 afios y <80 afios)® y en funcién del IMC (IMC>40
kg/m? e IMC<30 kg/m?)*®.

Las complicaciones (incluyendo mortalidad) consideradas por los estudios fueron
tromboembolismo pulmonar (TEP), infarto agudo de miocardio (IAM), neumonia, infeccién

profunda de la herida quirdrgica, trombosis venosa profunda (TVP) e infecciéon de tracto
urinario (ITU).

23,26-28,

1.1 Complicaciones de la artroplastia de rodilla

Tres estudios®>?®*?® analizaron la tasa de complicaciones sucedidas en un total de 9.406

pacientes sometidos a artroplastia de rodilla. Las complicaciones mas frecuentes registradas
fueron neumonia (1,4 %), TEP (0,83 % ) e 1AM (0,82 %), seguidas de otras como infeccion
profunda de la herida quirurgica (0,4 %), TVP (0,15 %) y ITU (0,12 %).

No se identificaron estudios que evaluasen las complicaciones derivadas de la realizacion de
la artroplastia de rodilla frente a las acontecidas de su no realizacién. Por ello no fue posible
establecer la seguridad absoluta de esta intervencion en términos de complicaciones. Los
Unicos factores predictivos de complicaciones que se pudieron extraer de la evidencia en este
sentido fueron los obtenidos de forma directa a través de la comparacién entre subgrupos de
pacientes (IMC y edad) establecidos por los estudios incluidos.

1.1.1 Factores predictores de complicaciones en pacientes sometidos a artroplastia
de rodilla

Dos estudios analizaron el riesgo de complicaciones posquirirgicas en pacientes sometidos a
artroplastia de rodilla. Uno de ellos en funcién de la edad de los pacientes (mayores y menores
de 80 afios)® y otro en funcién del IMC de los mismos (IMC>40 kg/m? o IMC<30 kg/m?)*®.
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Edad

El riesgo de complicaciones posquirargicas en pacientes con gonartrosis
sometidos a artroplastia de rodilla fue menor en el grupo de pacientes con
edad inferior a 80 afios en comparacion con el grupo de pacientes en los
que la edad era superior a 80 afos, si bien estas diferencias no fueron
estadisticamente significativas (p=0,89) (1 estudio caso-control; 257 pacientes;
OR 0,95; IC 95 % : 0,46 a 1,96; p=0,89)**%. Calidad

No se encontraron diferencias significativas en cuanto al riesgo de infeccion ~ muy baja
profunda de la herida quirurgica y de ITU, entre los pacientes con edad inferior

a 80 anos en comparacién con el grupo de pacientes en los que la edad fue

superior a 80 afios (p=0,69 y p=0,39) (1 estudio caso-control; 257 pacientes;

OR 1,8; IC 95 %: 0,10 a 33,1; p=0,69 y 1 estudio caso-control; 257 pacientes;

OR 0,56; IC 95 %: 0,15 a 2,10; p=0,39, respectivamente)?>%.

IMC

El riesgo de complicaciones posquirdrgicas, en pacientes con gonartrosis
sometidos a artroplastia de rodilla, fue mayor en el grupo de pacientes con
IMC>40 kg/m2 en comparacion con el grupo de pacientes sin obesidad mérbida
(IMC<30 kg/m?) (p<0,001) (1 estudio caso-control; 76 pacientes; OR 385; IC
95 %: 20,8 a 7.096; p<0,001)**%.

No se encontraron diferencias significativas en cuanto al riesgo de Calidad
infeccion profunda de la herida quirurgica y la trombosis venosa profunda. baja
Su presentacion fue mayor en el grupo de pacientes con IMC>40 kg/m? en
comparacién con el grupo de pacientes sin obesidad moérbida (IMC<30

kg/m®) (p=0,29 y p=0,13, respectivamente) (1 estudio caso-control; 76

pacientes; OR 5,27; IC 95 % : 0,24 a 113; p=0,29 y 1 estudio caso-control; 76

pacientes; OR 10,04; IC 95 % : 0,52 a 193; p=0,13, respectivamente)**°.

1.2 Mortalidad derivada de la artroplastia de rodilla

Cuatro estudios®>?*?® analizaron la tasa de complicaciones sucedidas en un total de 9.406

pacientes. En estos trabajos, el numero de muertes registradas fue de 70 pacientes (0,56 %).

No se identificaron estudios que evaluasen la mortalidad derivada de la realizacién de la
artroplastia de rodilla frente a la acontecida de su no realizacién. Por ello, no fue posible
establecer la seguridad absoluta de esta intervencion en términos de mortalidad. Los unicos
factores predictivos de complicaciones que se pudieron extraer de la evidencia en este
sentido fueron los obtenidos de forma directa a través de la comparacion entre subgrupos de
pacientes establecidos por los estudios (IMC y edad).

1.2.1 Factores predictores de mortalidad en pacientes sometidos a artroplastia
de rodilla

Dos estudios?”?® llevaron a cabo un andlisis de los factores predictivos de mortalidad en
pacientes que habian sido sometidos a artroplastia de rodilla por gonartrosis, valorando
para ello factores como el sexo, la presencia de comorbilidades y la edad. Esta ultima
variable se analizé comparando grupos de edad entre 55-84 afios con grupos de pacientes
con edades comprendidas:

e entre 85y 94 afios”’.

e entre 81-95 afios®.
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Edad

El riesgo de muerte en pacientes con gonartrosis sometidos a artroplastia de

rodilla fue mayor en el grupo con edad superior a 85 afios en comparacioén con el Calidad
grupo mas jéven (55-84 afios) (p<0,001) (2 series de casos; 12.121 pacientes;  muy baja
OR 13,7 y 1,6, valores no acumulables por falta de datos)*"?%.

Sexo

Aunque se mostré una tendencia a la disminucién del riesgo de muerte entre
el grupo de pacientes varones en comparaciéon con el grupo de mujeres, no

hubo datos suficientes para calcular la significacion estadistica de este hecho n?l?"(:)aa?a
(1 serie de casos; 9.073 pacientes; OR 1,6; IC 95 %: 1,3-2,1; valor de p no yba
calculable por falta de datos)?®.
Comorbilidad
El riesgo de muerte en pacientes con gonartrosis sometidos a artroplastia de
rodilla fue mayor en el grupo de pacientes que presentaban al menos una .

. L . Calidad
comorbilidad en comparaciéon con el grupo que carecia de enfermedades muy baja

intercurrentes (p<0,001) (2 series de casos; 12.121 pacientes; OR 15,9 y 1,5,
valores no acumulables por falta de datos)*"%.

Resumen de la evidencia

Seguridad de la artroplastia de rodilla en términos de complicaciones

No se identificaron estudios que evaluasen las complicaciones derivadas de la realizacion de
artroplastia de rodilla frente a las acontecidas de su no realizacién. Por esto no fue posible
establecer la seguridad absoluta de dicha intervencién en términos de complicaciones.

Las complicaciones mas frecuentes registradas en estos estudios fueron
Calidad neumonia (1,4 %), TEP (0,83 %), IAM (0,82 %), seguidas de otras como
muy baja  infeccion profunda de la herida quirdrgica (0,4 %), TVP (0,15 %) e ITU (0,12 %).
El nimero de muertes registradas fue de 70 pacientes (0,56 %)*>%°%.

El riesgo de complicaciones posquirargicas en pacientes con gonartrosis
sometidos a artroplastia de rodilla aumenté en pacientes con IMC>40 kg/m2 en
comparacion con el grupo de pacientes sin obesidad mérbida (IMC<30 kg/m?)*>%.

Calidad
baja

Calidad La edad no mostré un impacto significativo sobre el riesgo de complicaciones
muy baja  en pacientes con gonartrosis sometidos a artroplastia de rodilla®*?®.

Seguridad de la artroplastia de rodilla en términos de mortalidad

No se identificaron estudios que evaluasen la mortalidad derivada de la realizacion de
artroplastia de rodilla frente a la acontecida con su no realizaciéon. Por ello, no fue posible
establecer la seguridad absoluta de esta intervencién en términos de mortalidad.

El riesgo de muerte en pacientes con gonartrosis sometidos a artroplastia de
rodilla aumentd en el grupo de pacientes con edad superior a 85 afios en
comparacion con el grupo de pacientes mas jovenes (55-84 afos)*"*®.

Calidad
muy baja

Calidad El sexo de los pacientes no mostré un impacto significativo sobre el riesgo de
muy baja  mortalidad en pacientes con gonartrosis sometidos a artroplastia de rodilla®>%.

El riesgo de muerte en pacientes con gonartrosis sometidos a artroplastia de
rodilla aumentd en pacientes que presentaron, al menos, una comorbilidad en
comparacion con el grupo de pacientes que carecian de ella®”?.

Calidad
muy baja
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Aspectos que determinan la fuerza de la recomendacion

Balance entre beneficios y riesgos

Si bien la artroplastia de rodilla mostré resultados positivos a la hora de reducir
la gonalgia, la limitacion funcional y la rigidez articular, la evidencia disponible
provino de un ndmero limitado de estudios observacionales, con alto riesgo de
sesgos, sin comparacion con otras terapias alternativas y con escasos
Calidad resultados sobre la influencia de las variables relacionadas con el paciente en la
muy baja  efectividad de la artroplastia de rodilla.
Por otra parte, se relaciond este tipo de intervencion con la aparicion de
complicaciones como infecciones de la herida quirdrgica, trombosis venosa
profunda, e incluso con mortalidad perioperatoria, aunque su incidencia fue
baja en los estudios considerados®??,

Calidad de la evidencia

La calidad de la evidencia parte del valor mas bajo (calidad muy baja) en la

mayoria de los estudios considerados para evaluar la efectividad de la

Calidad intervencion en relacion a la aparicién de complicaciones, por limitaciones en

baja o el disefio de los estudios (observacionales y sin brazo comparador) y/o por la
muy baja  ausencia de criterios explicitos de inclusion y/o exclusion.

En algun caso esta calidad de la evidencia se aumentd por haber mostrado
un efecto de magnitud considerable (considerada como un RR>2 o0 <0,5).
Costes y uso de recursos
Misma informacién que la recogida para la ficha “evidencia sobre la efectividad de la artroplastia
de rodilla en pacientes con artrosis para disminuir el dolor articular” (consultar pagina 25).
Valores y preferencias de los pacientes

Misma informacion que la recogida para la ficha “evidencia sobre la efectividad de la artroplastia
de rodilla en pacientes con artrosis para disminuir el dolor articular” (consultar pagina 25).

De la evidencia a la recomendacion

Esta recomendacion se formulé a favor de la intervencion, teniendo en cuenta el
beneficio que ha demostrado la artroplastia en la reduccion del riesgo de complicaciones en
determinados pacientes con artrosis de rodilla.

La baja y muy baja calidad de la evidencia, basada en estudios observacionales sin
brazo comparador con alto riesgo de sesgos, determind la fortaleza de la recomendacion.

Recomendacioéon

Para disminuir el riesgo de complicaciones* en artroplastia de rodilla, se
propone realizarla en aquellos pacientes que presenten el siguiente perfil:

» Edad comprendida entre los 55 y los 85 afios.
« indice de masa corporal IMC<30 kg/m?.

Débil

*: Entendiendo por complicaciones posoperatorias el tromboembolismo pulmonar (TEP), el infarto agudo
de miocardio (IAM), la neumonia, la infeccion profunda de la herida quirdrgica, la trombosis venosa
profunda (TVP), la infeccion de tracto urinario (ITU) y la mortalidad. Para mas informacién consultar los
Anexos 1y 2 (definiciones y escalas de medida).
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Factores predictores de
necesidad de revision

Pregunta para responder:

» ¢ Qué impacto tiene la necesidad de revision sobre la artroplastia de rodilla en pacientes
con artrosis?

» ¢ Qué caracteristicas tienen los pacientes con artrosis en los que la artroplastia de rodilla
ha resultado efectiva a la hora de disminuir la necesidad de revision?

1. Factores predictores de necesidad de revisién en pacientes con artroplastia de rodilla

Se identificaron tres estudios®** que analizaban de forma especifica la necesidad de revision

de la prétesis en pacientes a los que se les habia realizado una artroplastia de rodilla. El
disefio de estos estudios fue observacional, dos de tipo retrospectivo®®* y el tercero de tipo
prospectivo (caso-control)34, con un periodo de seguimiento medio de 9 afios, que oscil6 entre
los 7 afios*® y los 10 afios posintervencion®*. EI nimero total de pacientes incluidos en estos
estudios fue de 36.641, en su mayoria con diagnéstico de gonartrosis, si bien un porcentaje
no especificado de estos cumplia la indicacién de artroplastia de rodilla por un diagnéstico de
artritis postraumatica®**°. Estos pacientes procedieron de paises como Reino Unido®,
Australia® y Suecia®. La edad media (ponderada) de los pacientes incluidos fue de 79,2
afios, oscilando en un rango entre los 25 y los 83 afios y en su mayoria (65,6 %) fueron
mujeres. El 64,4 % de las intervenciones consideradas en estos estudios consistié en la
realizacion de artroplastia total de rodilla, siendo el 35,6 % restante correspondiente a
artroplastias unicompartimentales de rodilla®***. Los datos presentados hicieron referencia a
los pacientes sometidos a artroplastia total de rodilla.

El objetivo de estos estudios fue conocer el impacto del IMC* y la edad® como factores
predictores de la necesidad de revision de la prétesis a los 7 y 10 afios de seguimiento, asi
como describir el numero de reintervenciones que fueron necesarias en una cohorte de
pacientes sometidos a una artroplastia de rodilla, en funcién del género, el tiempo de
intervencién y la edad. Para ello, los dos primeros estudios compararon el riesgo de revision
entre dos grupos de pacientes con edad inferior y superior a los 60 afios y los resultados
proporcionados por dos grupos de pacientes, uno con obesidad** (IMC>30 kg/mz) (casos) y otro
no obeso (con un IMC<30 kg/mz) gue iban a ser sometidos a la misma intervencion (controles).

En ambos estudios se entendid la necesidad de revision como la necesidad de reintervencion
quirargica para comprobar el estado de la prétesis o como tratamiento de complicaciones
relacionadas con la misma por cualquier causa.

Puesto que para evaluar la supervivencia de la prétesis es preciso realizar artroplastia
previamente, no fue posible establecer la efectividad absoluta en términos de esta variable de
resultado. Por tanto, los Unicos factores predictivos que se pudieron extraer de la evidencia
fueron los obtenidos de forma directa a través de la comparacién entre subgrupos de pacientes
establecidos por los estudios incluidos (IMC, edad, género y tiempo de la intervencion).

1.1 Edad de los pacientes

A los 10 afios de seguimiento, el riesgo de necesidad de revisién de la

prétesis fue menor en el grupo de pacientes >60 afios frente al grupo mas Calidad
joven (<60 afios) (p<0,0001) (1 estudio caso-control; 35.587 pacientes; muy baja
riesgo relativo (RR) 0,49; IC 95 %: 0,38 a 0,62; p<0,0001)35.
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1.2 Tiempo transcurrido tras la artroplastia

El riesgo de necesidad de revision de la prétesis disminuyd en ambos grupos de

edad (menores y mayores de 60 afos). Con cada afio de aumento del tiempo,

posterior a la colocacion de la protesis, aumenté un afo el periodo (p<0,0001). n?:"‘::’a
(1 estudio caso-control; 35.587 pacientes; RR: 0,92; IC 95 %: 0,89 a 0,96; yba
p<0,0001)*°.
1.3 IMC
Aunque no fueron significativas las diferencias entre los grupos de pacientes
obesos y no obesos, el riesgo de necesidad de revision de la protesis fue .

) 2 Calidad
menor en el grupo de pacientes no obesos (IMC<30 kg/m®) frente al obeso muy baja

(IMC>30 kg/m?) (p=0,20) (1 estudio caso-control; 656 pacientes; OR 1,64;

IC 95 %: 0,77 a 3,46; p=0,20)*.

Resumen de la evidencia

Factores predictores de efectividad de la artroplastia de rodilla para necesidad

de revision

Calidad
muy baja

Calidad
muy baja

La edad por debajo de los 60 afios (29-60 afos) aumentd el riesgo de
necesidad de revision de la prétesis en pacientes con artrosis sometidos a
artroplastia de rodilla®.

Aunque se méstro una tendencia al aumento del riesgo de necesidad de
revision en pacientes obesos, el indice de masa corporal (IMC) dentro del
rango analizado (IMC menor y mayor a 30 kg/m?®) no parecid un factor
predictivo importante a la hora de disminuir la necesidad de revision en
pacientes con artrosis sometidos a artroplastia de rodilla®.

Aspectos que determinan la fuerza de la recomendacioén

Balance entre beneficios y riesgos

Calidad
muy baja

Aunque se localizé evidencia sobre la efectividad de esta intervencién en
relacion a la necesidad de revision de la prétesis de rodilla en gonartrosis,
ésta provino de un numero limitado de estudios observacionales, con alto
riesgo de sesgos, sin comparacion con otras terapias alternativas y con
escasos resultados sobre la influencia de las variables relacionadas con el
paciente en la efectividad de la artroplastia de rodilla.

Por otra parte, se relacion6 este tipo de intervencién con la aparicion de
complicaciones como infecciones de la herida quirdrgica, trombosis venosa
profunda, e incluso con mortalidad perioperatoria, aunque su incidencia fue baja
en los estudios considerados®®?® (ver ficha de evidencia sobre complicaciones).

Calidad de la evidencia

Calidad
baja o
muy baja

La calidad de la evidencia partié del valor mas bajo (calidad muy baja) en la
mayoria de los estudios considerados para evaluar la efectividad y los
factores predictivos de la artroplastia sobre la necesidad de revision de la
prétesis, por limitaciones en el disefio de los estudios (no se realizaron
analisis por intencion de tratar) y/o por la utilizacién de variables intermedias
como estimadores de resultados.

En ningun caso se planteé aumentar la calidad de la evidencia por haber
mostrado un efecto de magnitud considerable.
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Costes y uso de recursos

Misma informacién que la recogida para la ficha “evidencia sobre la efectividad de la artroplastia
de rodilla en pacientes con artrosis para disminuir el dolor articular’ (consultar pagina 25).

Valores y preferencias de los pacientes

Misma informacién que la recogida para la ficha “evidencia sobre la efectividad de la artroplastia
de rodilla en pacientes con artrosis para disminuir el dolor articular” (consultar pagina 25).

De la evidencia a la recomendacion

Se formulé una recomendacién a favor debido a los beneficios en términos de
necesidad de revisiébn que mostrd la realizacién de artroplastia de rodilla en pacientes con
gonartrosis en determinados subgrupos de edad.

La baja y muy baja calidad de la evidencia, basada en estudios observacionales sin
brazo comparador con alto riesgo de sesgo, determind la fortaleza de la recomendacion.

Recomendacion

En el caso de que exista indicacion de artroplastia de rodilla en pacientes con
gonartrosis, se sugiere que esta intervencion se realice preferiblemente en
pacientes con una edad igual o mayor a 60 afios, ya que disminuye el riesgo
de revision de la prétesis articular.

Débil

*: Entendiendo la necesidad de revision como necesidad de reintervencién quirurgica para comprobar
el estado de la prétesis o como tratamiento de las complicaciones relacionadas con la protesis por
cualquier causa.
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Factores predictores de
supervivencia de la protesis

Pregunta para responder:
= ;Como se modifica la efectividad en relacién con la supervivencia?

= ;Qué caracteristicas tienen los pacientes con artrosis en los que la artroplastia de rodilla,
siendo efectiva, ha mostrado mayor supervivencia?

1. Factores predictores de supervivencia de la prétesis en pacientes con artroplastia
de rodilla

Se identificaron dos estudios®** que analizaban de forma especifica la supervivencia de la

prétesis en pacientes con artroplastia de rodilla. Ambos tuvieron un disefio observacional y
prospectivo (caso-control), con un periodo de seguimiento medio de 57,2 meses que o0scild
entre los seis meses® y los 12 afios posintervencion®. El nimero total de pacientes incluidos
en estos estudios fue de 732, en su mayoria con diagndstico de gonartrosis, si bien un
porcentaje no especificado cumplié la indicacion de artroplastia de rodilla por diagndstico de
artritis postraumatica®. Estos pacientes procedian de paises como Reino Unido®® y EEUU®.
La edad media de los mismos fue de 64,7 afios, oscilando en un rango entre los 35 y los 83
anos y en su mayoria (62 %) fueron mujeres. El 100 % de las intervenciones consideradas
consistieron en artroplastia total de rodilla.

El objetivo de estos estudios fue conocer el impacto de la obesidad como factor predictor de
la supervivencia de la protesis a los 5 afios® y a los 6 y 10 afios® posintervencion, en
pacientes con historia de artroplastia de rodilla. Para ello, en ambos estudios se compararon
los resultados de la artroplastia de rodilla en un grupo de pacientes con obesidad™ (IMC>30
kg/m?) y obesidad mérbida® (IMC>40 kg/m?) con los obtenidos en otro grupo de pacientes no
obesos (con un IMC<30 kg/mz) que iban a ser sometidos a la misma intervencion (controles).

En ambos estudios se entendié la supervivencia de la prétesis como la ausencia durante
el periodo de seguimiento de la realizacion de, al menos, una revision quirurgica y/o la
ausencia de dolor.

Puesto que para evaluar la supervivencia de la protesis es preciso realizar artroplastia
previamente, no fue posible establecer la efectividad absoluta de esta intervencion en términos
de esta variable de resultado. Por tanto, los unicos factores predictivos que se pudieron extraer
de la evidencia, en este sentido, fueron los obtenidos de forma directa a través de la
comparacion entre subgrupos de pacientes establecidos por los estudios incluidos (IMC).

1.1. indice de Masa Corporal (IMC)

No se encontraron diferencias significativas en el riesgo de supervivencia

de la protesis de rodilla entre el subgrupo con obesidad (IMC>30 kg/mz) y Calidad
el de no obesos a los 5 afios de seguimiento (p= 0,94) (1 estudio caso-control;  muy baja
76 pacientes; OR: 1,04; IC 95 %: 0,37 a 2,89; p=0,94)*°.

No se encontraron diferencias significativas en el riesgo de supervivencia de

la prétesis de rodilla entre el subgrupo con obesidad (IMC>30 kg/mz) y el de Calidad
no obesos a los 6 afios de seguimiento (p= 0,06) (1 estudio caso-control; muy baja
656 pacientes; OR: 0,13; IC 95 %: 0,02 a 1,05; p=0,06)*".
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1.1. indice de Masa Corporal (IMC) (continuacion)

No se encontraron diferencias significativas en el riesgo de supervivencia de la

protesis de rodilla entre el subgrupo de pacientes con obesidad (IMC>30 kg/mz) Calidad
y el grupo de pacientes no obesos, a los 10 afios de seguimiento (p= 0,84) muy baja
(1 estudio caso-control; 656 pacientes; OR: 0,93; IC 95 %: 0,45 a 1,92; p=0,84)*".

No se apreciaron diferencias estadisticamente significativas en pacientes no

obesos a los 5 y 6 afos a pesar de detectarse una tendencia a un mayor

riesgo de supervivencia de la proétesis. Por ello, el indice de masa corporal Calidad
(IMC) dentro del rango analizado por estos estudios (22,8-40 kg/mz) no muy baja

parecio un factor predictivo importante de la mejora de signos radioldgicos en

pacientes con artrosis sometidos a artroplastia de rodilla

26,34

Resumen de la evidencia

Efectividad de la artroplastia de rodilla para mejorar la supervivencia de la prétesis.

Ninguno de los estudios incluidos en esta revision evalud el impacto directo de la artroplastia
de rodilla sobre la supervivencia de la prétesis articular.

Factores predictores de efectividad de la artroplastia de rodilla para mejorar la
supervivencia de la prétesis.

Calidad
muy baja

El indice de masa corporal (IMC) dentro del rango analizado por estos
estudios (22,8-40 kg/m?) no se mostré como un factor predictivo importante a
la hora de mejorar los signos radiolégicos en pacientes con artrosis sometidos
a artroplastia de rodilla®®>*,

Aspectos que determinan la fuerza de la recomendacioén

Balance entre beneficios y riesgos

Calidad
muy baja

Aunque se localiz6 evidencia sobre efectividad de esta intervencion en
relacion a la supervivencia de la prétesis de rodilla en gonartrosis, ésta
provino de un numero limitado de estudios observacionales, con alto riesgo
de sesgos, sin comparacion con otras terapias alternativas y con escasos
resultados sobre la influencia de las variables relacionadas con el paciente en
la efectividad de la artroplastia de rodilla.

Por otra parte, se relacion6 este tipo de intervencion con la aparicién de
complicaciones como infecciones de la herida quirtrgica, trombosis venosa
profunda, e incluso con mortalidad perioperatoria, aunque su incidencia fue baja
en los estudios considerados®?®, (Ver ficha de evidencia sobre complicaciones).

Calidad de la evidencia

La calidad de la evidencia partié del valor mas bajo (calidad muy baja) en la
mayoria de los estudios considerados para evaluar la efectividad y los
factores predictivos de la artroplastia sobre la supervivencia de la protesis.

C:"idad Esto se debid a las limitaciones en el disefio de los estudios (no se detalla el
ajio_ método de reclutamiento) y/o a la utilizacién de variables intermedias como
muy baja  ostimadores de resultados.

En ningun caso se consideré aumentar la calidad de la evidencia por haber
mostrado un efecto de magnitud importante.
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Costes y uso de recursos

Misma informacién que la recogida para la ficha “evidencia sobre la efectividad de la artroplastia
de rodilla en pacientes con artrosis para disminuir el dolor articular’ (consultar pagina 25).

Valores y preferencias de los pacientes

Misma informacién que la recogida para la ficha “evidencia sobre la efectividad de la artroplastia
de rodilla en pacientes con artrosis para disminuir el dolor articular’ (consultar pagina 25).

De la evidencia a la recomendacion

Debido a la ausencia de evidencia sobre el beneficio de la artroplastia en la supervivencia
de la prétesis, en pacientes con artrosis de rodilla sometidos a artroplastia, asi como de
factores predictores claros, el grupo de trabajo consideré que no hay datos suficientes para
elaborar una recomendacion sobre la mejora de la supervivencia de la artroplastia de rodilla
en pacientes con gonartrosis.

*: Entendiendo por supervivencia la persistencia in situ de la protesis articular hasta el final del periodo de
observacion, independientemente de si han sido sometidas o no a revisién y a la presencia de gonalgia.
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Recomendaciones generales

Se propondra una intervencion quirdrgica de la rodilla a los pacientes que
presenten criterios clinicos y radiolégicos de gonartrosis y que hayan agotado N
todas las posibilidades de control de esta patologia con tratamiento médico
conservador adecuado.

Para optimizar los resultados se propone realizar artroplastia de rodilla en
pacientes con gonartrosis con edad comprendida entre los 60 y 80 afios y un Débil
IMC<30kg/m>.
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Difusién e implementacion

A continuacién se describen las barreras y los factores facilitadores para la
implementacion de esta guia que el grupo de trabajo ha identificado, asi como las principales
acciones que recomienda incluir en el proceso de implementacion.

En términos generales, el grupo de trabajo consider6 como posibles barreras a la
implantacion de esta guia: el desconocimiento de los criterios de indicacion de la artroplastia de
rodilla, el desconocimiento de la variabilidad existente en la practica y del impacto en resultados
en salud y en la eficiencia del sistema sanitario de esta variabilidad.

Por el contrario, se consideraron factores facilitadores:

= El conocimiento de los criterios de indicacion de artroplastia de rodilla incluidos en esta
guia y la disponibilidad de profesionales de los centros del SSPA implicados en la
elaboracion del documento.

= La informacion a los profesionales, de forma sisteméatica, de la incidencia y prevalencia
de artroplastia de rodilla, asi como sobre determinados indicadores de actividad
asistencial que la intervencion conlleva - estancia hospitalaria media, reintervenciones -
y sobre el grado de adecuacion de su practica a las recomendaciones.

= La inclusién de objetivos relacionados con la gestion de este procedimiento en los
acuerdos de gestion de las unidades clinicas.

= La puesta en marcha de un sistema de registro autonémico de artroplastia de rodilla,
integrado en la historia de salud digital se consideré como otro posible facilitador de su
implantacion. Este sistema podria incorporar herramientas de ayuda a la toma de
decisiones como por ejemplo escalas de medicién del dolor y herramientas de
retroinformacion a los profesionales sobre el grado de adecuacion a las recomendaciones.

En la estrategia de difusién se contempla su publicacion electronica en la web de la
Agencia de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias de Andalucia y la informacion activa sobre su
disponibilidad a los responsables de los centros sanitarios y unidades de gestion clinica del SSPA
implicadas en la atenciéon sanitaria de los pacientes con artrosis de rodilla. Para facilitar el
proceso la Guia se publicara en formato completo, version resumida y formato de guia rapida.

Adicionalemente se gestionara su inclusién en bases de datos y catalogos especificos y
su presentacion a las diferentes sociedades cientificas en las que participan los profesionales
destinados de la guia, presentacion tanto institucional, como a través de comunicaciones en
foros cientificos.

El grupo de trabajo consideré que en la implementacion de esta guia podria ser de
utilidad el desarrollo de procesos de autoevaluacién de la practica clinica real por los propios
profesionales implicados en la implantacién local. Este proceso de autoevaluacién permitiria
establecer el diagnéstico de situacion, identificando las principales areas de mejora en la toma
de decisiones relativas a la artroplastia de rodilla a partir de las cuales orientar la estrategia de
implantacion local. Los procedimientos de autoevalacuién deberian ser integrales (de todo el
proceso) y eficientes (en cuanto al consumo de tiempo). Una buena comunicacién del equipo
de profesionales implicado en la implantacién con el equipo multidisciplinar destintario de las
recomendaciones es clave en el proceso de mejora.
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Lineas de futura investigacién

En el proceso de elaboracion de esta guia se puso de manifiesto la baja calidad de la

evidencia disponible sobre la evaluacion de resultados en salud de artroplastia de rodilla. A su
vez, se detectaron algunas areas de incertidumbre que ain no habian sido investigadas, o para
las que se carecia de evidencia cientifica concluyente, y que, por tanto, merecerian ser objeto
de investigaciones futuras. Entre ellas se encontraron las siguientes:

Desarrollo de ensayos clinicos y estudios observacionales de alta calidad, prospectivos
y con largos periodos de seguimiento en los que se abordara la artroplastia de rodilla
en comparacién con otros tratamientos, y en los que se controlasen los resultados
por factores de confusion y posibles factores prondsticos como dolor previo a la
intervencién quirurgica.

Desarrollo de estudios (ECAs y observacionales) de alta calidad, prospectivos y con
largos periodos de seguimiento en los que se abordaran la efectividad y seguridad de
los diferentes tipos de protesis parciales, totales y del componente rotuliano.

Elaboraciéon de estudios sobre efectividad y seguridad de la artroplastia de rodilla en
menores de 55 anos.

Desarrollo de estudios sobre la necesidad de revision de las protesis en artroplastia de
rodilla después de largos periodos de seguimiento (minimo de 10 afos).

El grupo de trabajo consider6 que la puesta en marcha de un registro andaluz de

artroplastia permitiria abordar la investigacion de algunas de las cuestiones anteriormente
mencionadas como el desarrollo de un analisis de supervivencia de las prétesis y las caracteristicas
de la poblacidon que mas se beneficia de este procedimiento en nuestro ambito sanitario.
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Anexos

Anexo 1. Definiciones

Tratamiento médico conservador®?®

Los puntos mas importantes dentro del tratamiento de la artrosis son el control del dolor
y la minimizacioén de las limitaciones de la vida diaria que le puedan originar al paciente.

El manejo de la artrosis debe basarse en un tratamiento individualizado y adaptado a
las expectativas del paciente, a su nivel de movilidad y actividad, a las articulaciones que estén
involucradas, a la severidad de la afectacién, a las necesidades ocupacionales o vocacionales
del paciente y a la existencia de alguna comorbilidad.

Tratamiento no farmacoldgico

Educacion del paciente
La educacion del paciente y la familia, tanto sobre la patologia como sobre su tratamiento,
es considerada como parte integral del tratamiento de los pacientes con artrosis de cadera y rodilla.

La educacion consiste basicamente en asesorar al paciente y la familia sobre las
actividades que provocan mayor sobrecarga articular y los métodos para reducir el estrés
articular. Entre las técnicas educativas deben incluirse:

= Eduacién individualizada
= Educacion grupal
= Llamadas telefénicas regulares

= Entrenamiento en la adquisicion de habilidades, incluidas las asistidas por el
acompanante del paciente.

Ademads, en pacientes obesos se debe aconsejar la participacion en programas de
reduccion de peso, que incluyan tanto consejo dietético como ejercicio aerdbico.

La bibliografia también aconseja la realizacion de una evaluaciéon psicosocial que
incluya el analisis de los mecanismos de respuesta, tales como la negacién y/o evitacién de
ciertas actividades, y la existencia de sintomas de depresién para poder ofrecer un adecuado
apoyo psicoldgico que resulte tan importante como cualquier otra terapia médica.

4 Gracia FJ, Calcerrada N. Grupo de trabajo de la guia de pratica clinica del manejo del paciente con artrosis de rodilla
en Atencion Primaria. Guia de Practica Clinica del manejo del paciente con artrosis de rodilla en Atencién Primaria.
Madrid: Area de Investigacién y Estudios Sanitarios, Unidad de Evaluacién de Tecnologia Sanitarias (UETS). Agencia
Lain Entralgo; 2006.

¢ Jordan KM, Arden NK, Doherty M, Bannwarth B, Bijlsman J, Dieppe P, et al. EULAR Recommendations 2003: an
evidence based approach to the Management of knee osteoarthritis: Report of a Task Force of the Standing Committee
for International Clinical Studies Including Therapeutic Trails (ESCISIT). Ann Rheum Dis. 2003;62:1145-55.
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Proteccién articular

Dentro del tratamiento conservador de la artrosis pueden incluirse medidas que traten
de disminuir la sobrecarga articular como son ayudas a la marcha (bastén en mano contraria a
la articulacion afectada), calzado con suela de goma, ortesis (plantillas de disefio especifico),
otras ayudas técnicas (elevadores de asiento, agarraderas...) y medidas para evitar caidas,
incluyendo la modificaciéon del hogar del paciente si fuese necesario.

Medidas fisicas

Las terapias fisicas y el ejercicio mejoran la funcién y el dolor de la artrosis mediante el
aumento de la flexibilidad y fuerza de los musculos que forman parte de la articulacion
afectada. Es necesario crear programas individuales y apropiados, seleccionando con cuidado
los tipos de ejercicios incluidos y el lugar de su desarrollo, para intentar maximar sus
resultados. Se ha visto que los programas supervisados suelen presentar mejores resultados
que los desarrollados en casa por el propio sujeto. Otros factores a tener en cuenta a la hora
de disefar los programas de ejercicios son: el tipo de articulacion que esta afectada, la
presencia o no de inflamacion, las condiciones musculares, el rango de movilidad del que se
parte, la capacidad individual para realizar los ejercicios y la comorbilidad de cada paciente.
Todos los programas incluyen la realizaciéon de ejercicios con un rango de movilidad y una
fuerza isométrica-isotonica determinados en funcion a las caracteristicas de cada paciente.

Tratamiento farmacologico

Actualmente, no existe un tratamiento farmacolégico capaz de prevenir la progresion
del dafo articular originado en la artrosis, por lo tanto, la finalidad principal del tratamiento
farmacolégico es tratar de disminuir el dolor mediante la administracion de analgésicos. Para
mayor informacion consultar la escala terapéutica establecida por la Organizacién Mundial de la
Salud para control del dolor".

Dolor

Leve
Dolor que interfiere minimamente de forma intermitente en las actividades de la vida diaria.

No aparece durante reposo o el suefio.

Moderado
Dolor que aparece diariamente con los movimientos e interfiere en las actividades de la vida diaria.

No permite realizar actividades que requieran grandes esfuerzos. Sin relacion con el reposo o
el suefio.

Severo

Dolor constante que interfiere en la mayoria de actividades de la vida diaria, apareciendo
también en reposo y afectando al descanso nocturno.

fOrganizaci()n Mundial de la Salud. Disponible en: http://www.who.int/cancer/palliative/painladder/en/
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Movilidad y estabilidad®

Movilidad preservada y articulacion estable
La movilidad preservada es equivalente a un rango de movimiento minimo de 0°-90°.
Articulacién estable es equivalente a ausencia de cajon de mas de 5 mm con la articulacion extendida.
Movilidad limitada y/o articulacién estable.

La movilidad esta limitada, siendo equivalente a un rango de movimiento menor de 0°-90°.
Inestable es equivalente a presencia de cajon mayor a 5 mm con articulacion extendida.

Sintomatologia

Leve
= Dolor esporadico.
= Dolor al subir escaleras.

» Permite realizar actividades de la vida diaria aunque las que requieren un gran esfuerzo
fisico pueden verse limitadas.

Moderado
= Dolor ocasional.
= Dolor al caminar por superficies inclinadas durante media hora o parado.
= Alguna limitacién de las actividades de la vida diaria.
Intenso
= Dolor casi continuo.

= Dolor al caminar distancias cortas en superficies inclinadas o al permanecer de pie
durante menos de media hora.

» Actividades de la vida diaria limitadas de forma significativa.

= Dolor continuo.
= Dolor durante el reposo.
= Actividades de la vida diaria limitadas de forma significativa y constante.

Limitacion funcional

Menor

Capacidad funcional adecuada para llevar a cabo las actividades normales y el autocuidado.
Capacidad para caminar durante mas de una hora.

Moderada

Capacidad funcional adecuada para desarrollar solo unas pocas acitvidades de la vida diaria o
bien ninguna de ellas. Capacidad para caminar durante media hora.

Grave

Totalmente incapacitado. Capacidad para caminar durante menos de media hora o bien
incapacidad para caminar.

9 National Health Service. Bedfordshire and Hertfordshire Priorities Forum. Referral criteria for patients from primary
care presenting with knee pain due to osteoarthritis and clinical thresholds for elective primary knee replacement
surgery. [Internet]. Londres: NHS; 2009. Disponible en: http://www.hertfordshire.nhs.uk/images/stories/ResourceCentre/
BHPrioritiesForum/Guidance33kneeReferralandSurgery ThresholdsUpdatedNov09.pdf
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Anexo 2. Escalas de medicion

Escala analdgica visual (EVA)

Se trata de un abordaje para medir el dolor y conceptualmente es muy similar a la
escala numérica. Consite en una linea de 10 cm con un extremo marcado con “no dolor” y otro
extremo que indica “el peor dolor imaginable”. El paciente marca en la linea el punto que mejor
describe la intensidad de su dolor. La longitud de la linea del paciente es la medida y se
registra en milimetros. La ventaja de esta escala es que no se limita a describir 10 unidades de
intensidad, sino que permite un mayor detalle en la calificacion del dolor.

Western Notario and McMaster (WOMAC)
Universities Osteoarthritis Index"

Las preguntas de los Apartados A, B y C se plantearan de la forma que se muestra a
continuacion. Usted debe contestarlas poniendo una “X” en una de las casillas.

1. Siusted pone la “X” en la casilla que esta mas a la izquierda indica que NO TIENE DOLOR

I Ninguno L Poco [J Bastante J Mucho 0 Muchisimo

2. Si usted pone la “X” en la casilla que esta mas a la derecha indica que TIENE
MUCHISIMO DOLOR.

O Ninguno O Poco [J Bastante J Mucho O Muchisimo

Por favor, tenga en cuenta:

a) que cuanto mas a la derecha ponga su “X” mas dolor siente usted.

b) que cuanto mas a la izquierda ponga su “X” menos dolor siente usted.
¢) No marque su “X” fuera de las casillas.

Se le pedira que indique en una escala de este tipo cuanto dolor, rigidez o incapacidad
siente usted. Recuerde que cuanto mas a la derecha ponga la "X" indicara que siente mas
dolor, rigidez o incapacidad.

h Batlle-Gualda E, Esteve-Vives J, Piera MC, Hargreaves R, Cutts J. Adaptacion transcultural del cuestionario WOMAC
especifico para artrosis de rodilla y cadera. Rev Esp Reumatol. 1999; 26: 38-45.

<60 >



AETSA 2013 / Artroplastia de rodilla en pacientes con artrosis

Apartado A
INSTRUCCIONES

Las siguientes preguntas tratan sobre cuanto DOLOR siente usted en las caderas y/o

rodillas como consecuencia de su artrosis. Para cada situacion indique cuanto DOLOR ha
notado en los ultimos 2 dias. (Por favor, marque sus respuestas con una “X".)

Pregunta: ¢ Cuanto dolor tiene?

1.

Al andar por un terreno llano.

I Ninguno L Poco [J Bastante J Mucho 0 Muchisimo
2. Al subir o bajar escaleras.
O Ninguno [J Poco [J Bastante [ Mucho [J Muchisimo
3. Porla noche en la cama.
J Ninguno [J Poco [J Bastante I Mucho [J Muchisimo
4. Al estar sentado o tumbado.
O Ninguno O Poco [J Bastante J Mucho O Muchisimo
5. Al estar de pie.
I Ninguno L Poco [J Bastante J Mucho 0 Muchisimo
Apartado B
INSTRUCCIONES

Las siguientes preguntas sirven para conocer cuanta RIGIDEZ (no dolor) ha, notado en

sus caderas y/o rodillas en los ultimos 2 dias. RIGIDEZ es una sensacion de dificultad inicial
para mover con facilidad las articulaciones. (Por favor, marque sus respuestas con una “X”.)

1.

¢ Cuanta rigidez nota después de despertarse por la mafana?

O Ninguno O Poco [J Bastante J Mucho O Muchisimo

¢ Cuanta rigidez nota durante el resto del dia después de estar sentado, tumbado o
descansando?

L Ninguno L Poco [J Bastante J Mucho 0 Muchisimo
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Apartado C
INSTRUCCIONES

Las siguientes preguntas sirven para conocer su CAPACIDAD FUNCIONAL. Es decir,
su capacidad para moverse, desplazarse o cuidar de si mismo.

Indique cuanta dificultad ha notado en los ultimos 2 dias al realizar cada una de las
siguientes actividades, como consecuencia de su artrosis de caderas y/o rodillas. (Por favor,
marque sus respuestas con una “X”.)

Pregunta: ¢ Qué grado de dificultad tiene al...?

1. Bajar las escaleras.

O Ninguno [J Poco [J Bastante [ Mucho 0J Muchisimo

2. Subir las escaleras.

J Ninguno [J Poco [J Bastante I Mucho [J Muchisimo

3. Levantarse después de estar sentado.

O Ninguno O Poco [J Bastante J Mucho O Muchisimo

4. Estar de pie.

I Ninguno L Poco [J Bastante J Mucho 0 Muchisimo

5. Agacharse para coger algo del suelo.

O Ninguno [J Poco [J Bastante JMucho 0J Muchisimo

6. Andar por un terreno llano.

[ Ninguno [J Poco [J Bastante I Mucho [J Muchisimo

7. Entrary salir de un coche.

O Ninguno O Poco [J Bastante J Mucho O Muchisimo

8. Ir de compras.

L Ninguno L Poco [J Bastante J Mucho 0 Muchisimo

9. Ponerse las medias o los calcetines.

O Ninguno [J Poco [J Bastante [ Mucho 0J Muchisimo
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10. Levantarse de la cama.

I Ninguno L Poco [J Bastante J Mucho 0 Muchisimo

11. Quitarse las medias o los calcetines.

O Ninguno [J Poco [J Bastante [ Mucho [J Muchisimo

12. Estar tumbado en la cama.

J Ninguno [J Poco [J Bastante I Mucho [J Muchisimo

13. Entrar y salir de la ducha/bariera.

O Ninguno O Poco [J Bastante J Mucho O Muchisimo

14. Estar sentado.

I Ninguno L Poco [J Bastante J Mucho 0 Muchisimo

15. Sentarse y levantarse del retrete.

O Ninguno [J Poco [J Bastante [ Mucho [J Muchisimo

16. Hacer tareas domésticas pesadas.

J Ninguno [J Poco [J Bastante I Mucho [J Muchisimo

17. Hacer tareas domésticas ligeras.

O Ninguno O Poco [J Bastante J Mucho O Muchisimo

Oxford Knee Society Store

Version para la valoracion de artroplastias y artrosis de rodilla de la escala Oxford-12.
Disponible en: http://www.orthopaedicscore.com/scorepages/oxfordkneescore.html

Knee Society Store

Escala de la Sociedad Americana de Rodilla en la que se tiene en cuenta el balance
articular de la rodilla e inestabilidades, por lo que puede presentar cierta variacion interobservador.

Disponible en: http://www.orthopaedicscore.com/scorepages/kneescore.html

<63 >



AETSA 2013 / Artroplastia de rodilla en pacientes con artrosis

Cuestionario de Salud SF-36 espafiol

Contenido de las escalas del SF-36

. ‘. N° de Significado de las puntuaciones de 0 a 100
Dimensién it
items Peor puntuacion (0) Mejor puntuacién (100)
S e Muy limitado para llevar a cabo todas las actividades fisicas, | Lleva a cabo todo tipo de actividades fisicas incluidas las
Funcion fisica 10 : : - . . o L .
incluido baharse o ducharse, debido a la salud. mas vigorosas sin ninguna limitacion debido a la salud.
_ Problemas con el trabajo u otras actividades diarias debido | Ningun problema con e trabajo u otras actividades diarias
Rol fisico 4 . , ..
a la salud fisica. debido ala salud fisica.
Dolor corporal 2 Dolor muy intenso y extremadamente limitante. Ningun dolor ni limitaciones debidas a él.
Salud general 5 Evalua como mala la propia salud y cree posible que empeore. | Evalua la propia salud como excelente.
Vitalidad 4 Se siente cansado y exhausto todo el tiempo. Se siente muy dinamico y lleno de energia todo el tiempo.
‘r . Interferencia extrema y muy frecuente con las actividades Lleva a cabo actividades sociales normales sin ninguna
Funcién social 2 . . L : . : . - .
sociales normales, debido a problemas fisicos o emocionales. | interferencia debido a problemas fisicos o emocionales.
. Problemas con el trabajo y otras actividades diarias debido a | Ningun problema con el trabajo y otras actividades diarias
Rol emocional 3 : , )
problemas emocionales. debido a problemas emocionales.
Salud mental 5 Sentimiento de angustia y depresién durante todo el tiempo. Sentimiento de felicidad, tranquilidad y caima durante

todo el tiempo.

item de transicion
de salud

Cree que su salud es mucho peor ahora que hace 1 afios.

Cree que su salud es mucho mejor ahora que hace 1 afio.

iVilagut G, Ferrer M, Rafmil L, Rebollo P, Permanyer-Miralda G, Quintana JM, et al. El cuestionario de Salud SF-36 espafol: una década de experiencia y nuevos desarrollos.
Gac Sanit.2005;19(2):135-50.
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Anexo 3. Criterios de seleccidon de guias segun metodologia mixta
de elaboracién-adaptacién-actualizacion

La metodologia mixta de elaboracion-adaptacién-actualizacién propuesta por Osteba'®
establece 7 criterios para valorar si la(s) guia(s) y las revisiones responden de forma adecuada
a cada una de las preguntas clinicas planteadas. Estos criterios son los siguientes:

Pregunta abordada en las guias.
Existencia de revision Cochrane.
Consistencia.

Necesidad de actualizacion.
Grado de recomendacion.
Claridad.

Aplicabilidad.

En funcion de estos criterios se determind la estrategia a seguir para cada pregunta
clinica: si se elaboraba de novo, si se elaboraba de forma parcial o bien se adoptaban las
recomendaciones a partir de guias y/o Cochrane.
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Algoritmo para la adaptacion de guias a partir de las preguntas clinicas

Formulacién de la pregunta clinica
en formato PiCO

\ 4

Busqueda de GPC, [ETS 0 RS
Evaluacién
Seleccion

 J

Valorar adaptabilidad de los documentos seleccionados

(directrices OSTEBA)
No Parcial Si
Sintesis parcial Adoptar recomendaciones
Busqueda de estudios primarios Busqueda de actualizacion
Seleccion - Evaluacion con estudios primarios
Sintesis de evidencia Seleccién - Evaluacion

Sintesis de evidencia

\ 4

Formulacion de la recomendaciones
{GRADE)

Estrategia a seguir con la pregunta clinica:

» Adoptar la recomendacion a partir de las guias y/o revisiones Cochrane.

Las guias y/o revisiones Cochrane responden de forma clara a la pregunta, las respuestas
entre las distintas guias son concordantes, las recomendaciones son de grado alto, es
improbable que existan nuevas evidencias que modifiquen sustancialmente la recomendacién
y la recomendacion es aplicable a nuestro medio.

= Elaboracién de novo de la pregunta.

Las guias y/o revisiones Cochrane no responden a nuestra pregunta o la respuesta es tan
insuficiente que requiere elaboracion completa.

= Elaboracién parcial.

Las guias y/o revisiones Cochrane responden de forma incompleta a nuestra pregunta, o
no estan suficientemente actualizadas, o hay otros motivos que aconsejan realizar una
basqueda y evaluaciéon adicional de estudios (ligeras incongruencias, recomendaciones
poco claras, recomendaciones débiles, otros motivos).
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Criterios para valorar la necesidad de adaptacion de las guias para ser aplicados a las

preguntas clave formuladas.

¢ Responden las guias a nuestra pregunta?

Si
No

Parcialmente

¢ Existe alguna revision Cochrane que responda a la pregunta?
(citada o no en las guias)

Si
No

Consistencia entre las guias:

¢Las guias son coincidentes en el contenido de la recomendacion o existen
incongruencias de contenido? (Incongruencias importantes, congruentes,
ligeras incongruencias) ¢ En qué sentido pueden afectar las incongruencias?

¢ Se apoyan en evidencias o en tipos de estudios similares?

¢Los niveles de evidencia y grados de recomendacion son equiparables
entre distintas guias?

Consistencia:

No: Existen incongruencias importantes de contenido.

Si: Las guias coinciden en el contenido de la recomendacion, en el tipo de
estudio en el que se apoyan y en el grado de recomendacion.

Parcial: Existen incongruencias ligeras en el contenido o las guias son
congruentes pero se basan en tipos de estudios diferentes y el grado de
recomendacion no es equiparable.

Si
No

Parcialmente

Actualizacién de las guias:

¢ Es probable que se haya publicado algun estudio relevante que pueda
modificar el sentido o el grado de la recomendacion?

Si
No

Parcialmente

Grado de la recomendacion. Se trata de una recomendacion:
- Solida, equiparable a A o B de SIGN.
- Basada en opiniones de expertos.
- Basada en estudios observacionales.

Si
No

Parcialmente

Claridad de la recomendacion:

¢ La recomendacion es clara, no ambigua y esta claramente formulada?

Si
No
Parcialmente

Aplicabilidad de la recomendacién en nuestro medio.

Valorar: |
- La repercusién en nuestro medio.
- Si existen barreras adicionales que dificulten la aplicacion de la
recomendacién (carencia de recursos diagndsticos o terapéuticos,

repercusiones economicas de adoptar la recomendacion, factibilidad de
implementar esta recomendacién en nuestro medio, etc,

Si
No

Parcialmente
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Preguntas adoptadas a partir de las guias y/o revisiones Cochrane
Ante una revision Cochrane se realiza la evaluacion formal basandonos en dicha revision.

Cuando se trata de una guia, el sistema de graduacién es diferente al presentado por
GRADE, de forma que hemos realizado una adaptacion de la taxonomia.

Preguntas que requieren sintesis parcial, con busqueda y/o
evaluacion adicional

Se realiza una busqueda y evaluacion abreviada, es decir, siguiendo los pasos de un
proceso de elaboracion de novo pero mas simplificado. Este proceso de busqueda y evaluacion
puede variar dependiendo del principal motivo por el que se requiere la busqueda y/o
evaluacién adicional:

= En el caso de falta de actualizacion realizando una busqueda desde la fecha de cierre
de la busqueda en la/s guia/s seleccionadals.

= En el caso de que la respuesta de la/s guia/s fuera sélo parcial, realizando una
busqueda y evaluacidon de estudios de una forma mas restringida (por ejemplo
aplicandola solo a ancianos, para una determinada variable de resultado, un tipo de
estudio concreto, etc.)
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Anexo 4. Estrategia de busqueda de GPC

EMBASE

#1  'knee osteoarthritis'/exp

#2  osteoarthritis:ab,ti OR athrosis:ab,ti

#3  (knee NEAR/3 joint*):ab,ti

#4  'knee arthroplasty'/exp OR 'total knee replacement'/exp OR 'knee prosthesis'/exp

#5 (total NEAR/3 replacement):ab,ti AND knee:ab,ti

#6 replacement:ab,ti AND surgery:ab;ti

#7  knee NEAR/3 prosthesis OR arthroplast*:ab,ti

#8  orthopedic:ab,ti AND knee:ab,ti

#9 #4 OR#5 OR #6 OR #7 OR #8

#10 #2 AND #3

#11 #1 OR#10

#12 #9 AND #11

#13 #9 AND #11 AND ([meta analysis]/lim OR [systematic review]/lim) AND [embase]/lim
MEDLINE

1 Osteoarthritis, Knee/su, th [Surgery, Therapy]

2 arthrosis.ti,ab.

3 osteoarthritis.ti,ab.

4 (joint* adj3 knee).ti,ab.

5 or/1-4

6 arthroplasty/ or arthroplasty, replacement, knee/

7 exp Knee Joint/

8 Knee Prosthesis/

9 7 and 8

10 ©6or8

11 7and 10

12 ((total adj3 replacement) and knee).ti,ab.

13 (replacement and surgery).ti,ab.

14  (knee adj3 prosthesis).ti,ab.

15  arthroplast®.ti,ab.

16  orthopedic.ti,ab.

17  knee.ti,ab.

18 16 and 17

19 12o0r13o0or140or150r18

20 11o0r19

21 5and 20

22  limit 21 to (guideline or practice guideline)

23
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WOS
#1 TS=(osteoarthr* and knee) OR TI=(ostearthr* and knee)
#2 TS =ARTHROPLAS* OR TI=ARTHROPLAS*
#3 #1 AND #2

#4 (TS=(GUIDE OR (OPTIMAL NEAR/3 USE) OR (PRACTIC* AND GUIDLINE?))

OR TI=(GUIDE OR (OPTIMAL NEAR/3 USE) OR (PRACTIC* AND GUIDELINE¥)))
AND Document Types=(Review)

#5 #4 AND#3

TRIP
Knee arthroplasty

AETS ESPANOLAS (AUNETS)
Guias en proyectos publicados

BASES DE DATOS DE GUIAS NACIONALES. GUIA SALUD, FISTERRA, PUBGLE
Guia salud: artroplastia, artrosis, cirugia ortopédica, traumatologia

CLEARINGHOUSE

Guidelines by topic/Disease/Condition/Joint diseases

MEDES

(("artroplastia"[titulo/resumen/palabras_clave]) AND "rodilla"[titulo/resumen/palabras_clave])
AND (("Guias de practica clinica"[tipo_publicacion] OR "Numero monografico"[tipo_publicacion]
OR "Protocolo"[tipo_publicacion]))
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Anexo 5. Actualizacion de la estrategia de busqueda

EMBASE
#1  'knee'/exp
#2  'knee arthroplasty'/exp OR 'total knee replacement'/exp OR 'knee prosthesis'/exp AND

#3
#4
#5
#6
#7
#8
#9

#10
#11

#12
#13
#14
#15

MEDLI
1

© 00 N oo o b~ W N

P a2 A A A A
o A W N =~ O

[2009-2013]/py

(total NEAR/3 replacement):ab,ti AND knee:ab,ti AND [2009-2013]/py
replacement:ab,ti AND surgery:ab,ti AND [2009-2013]/py

knee NEAR/3 prosthesis OR arthroplast*:ab,ti AND [2009-2013]/py
orthopedic:ab,ti AND knee:ab,ti AND [2009-2013]/py

#2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6

#1 AND #7

#8 AND ([article]/lim OR [article in press}/lim) AND [humans]/lim AND [embase]/lim
AND [2009-2013]/py

#10 AND ([surgery]/lim AND [embase]/lim AND [2009-2013]/py

#9 AND ([controlled clinical ftrial]/lim OR [randomized controlled triall/lim) AND
[embase]/lim AND [2009-2013]/py

#10 AND #11
# comparative study’/exp OR “observational study’/exp
#10 AND #13
#11 AND #14

NE

Knee/su [Surgery]

Knee.ti,ab.

Knee/

arthroplasty/ or arthroplasty, replacement, knee/ or Knee Prosthesis/
((total adj3 replacement) and knee).ti,ab.
(replacement and surgery).ti,ab.

(knee adj3 (arthroplast* or prosthesis)).ti.ab.
(knee adj3 orthopedic).ti.ab.

(knee and orhtopedi).ti.ab.

5or6or7or8

5or6or7or9

1 and 4

3and 4

10 and 12

limit 14 to yr="2009 -Current"
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WOS
#1

#2
#3
#4
#5
#6
#7
#8
#9
#10
#11
#12

TS=(OSTEOARTHR* AND KNEE) OR TI=(OSTEOARTHR* AND KNEE)
TS=(ARTHROPLAS*) OR TI=(ARTHROPLAS*)

(TS=(SURGERY) OR TI=(SURGERY)) AND Document types=(Article)
#4 #3 AND #1

#3 AND #2

#5 AND #1

((TS=(GUIDE OR (OPTIMAL NEAR/3 USE) OR

#6 NOT #7

(TS=(OBSERVATION* STUD*) OR TI=(OBSERVATION* STUD*))
((TS=(COMPARATIV* STUD*) OR TI=(OBSERVATION* STUD))

#10 NOT #9 140,251

#11 AND #8 AND Document Types=(Article)
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Anexo 6. Diagramas de flujo y referencias incluidas en el analisis

Primera fase

Guia de practica clinica, revisiones sistematicas
e informes de evaluacion de tecnologias sanitarias: 223

Duplicados (n=0)

Estudios excluidos (n=211)
209 no criterios de inclusion para GPC
2 otras intervenciones

Estudios incluidos para
su lectura a texto completo (n=12)

Estudios excluidos a texto completo (n=9)
6 resultados diferentes a los estudios
3 otras intervenciones

Estudios seleccionados para analisis (n=3)

Guia de Revision
practica clinica (n=2) sistematica
NICE, 2008 (n=1)
EUM, 2009
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Segunda fase

Actualizaciéon busqueda (estudios primarios): 110
Blusqueda manual: 503
TOTAL: 613

Duplicados (n=6)

Estudios excluidos (n=562)
110 no criterios de inclusién para estudios primarios
452 otras intervenciones

Estudios incluidos para
su lectura a texto completo (n=45)

Estudios excluidos a texto completo (n=31)
18 resultados diferentes a los estudios

12 otras intervenciones

1 narrativo

Estudios seleccionados para analisis (n=14)

Estudios primarios (n=14)
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Anexo 7. Clasificacién de la calidad de la evidencia y graduacion
de la fuerza de las recomendaciones mediante el sistema GRADE

Cuando se formulan recomendaciones, el grupo elaborador debe plantearse hasta qué
punto se puede confiar en que llevar a cabo una recomendacién conllevara mas beneficios que
dafios. Esta decision no es sencilla y esta influida por multiples factores que convierten esta
etapa en una de las mas complejas de la elaboracion de una guia.

Los sistemas de formulacion de recomendaciones se comenzaron a proponer hace mas
de dos décadas. Estos sistemas diferenciaban ya inicialmente el nivel de evidencia cientifica (la
adecuacion de los diferentes disefios de estudios para contestar a los diferentes tipos de
preguntas) de la fuerza de las recomendaciones. Desde entonces los diferentes sistemas han
ido evolucionando e incorporando otros aspectos mas alla del disefio de los estudios que hay
que tener en cuenta a la hora de formular recomendaciones.

Para clasificar la calidad de la evidencia y graduar la fuerza de las recomendaciones se
han seguido las directrices del grupo de trabajo GRADE. Este grupo de trabajo intenta
establecer un método de elaboracion de recomendaciones explicito y transparente, de facil
manejo por los equipos elaboradores de GPC, con el objetivo de superar los inconvenientes de
otros sistemas de elaboracién de recomendaciones'.

Las principales etapas que conforman el sistema GRADE, “Grading of Recommendations
of Assessment Development and Evaluation”, se describen a continuacion:

Clasificacion de la calidad de la evidencia cientifica

La clasificacién de la calidad de la evidencia se realiza para cada uno de los
desenlaces clinicos relevantes para la toma de decisiones y, por tanto, para una pregunta
clinica es posible que diferentes desenlaces de interés reflejen una clasificacion de la calidad
diferente. Inicialmente, se considera que los ECA tienen una "calidad alta" y que los estudios
observacionales tienen una "calidad baja". No obstante se sugieren una serie de aspectos que
pueden disminuir la calidad de los ECA o que la pueden aumentar en el caso de los estudios
observacionales. La calidad de la evidencia cientifica se califica como alta, moderada, baja o
muy baja'. La calidad de la evidencia se presenta en el margen derecho del texto de la guia y
se modifica adecuadamente si la clasificacion de la evidencia cambia para cualquier otro
desenlace de interés que se discuta en el resumen de la evidencia. En la clasificacion de la
calidad global de la evidencia, el grupo elaborador ha considerado:

= Las variables relevantes para la toma de decisiones.

= Cuando éstas han mostrado un resultado inconsistente (hacia un beneficio y hacia un dafio)
se ha considerado la calidad global como la mas baja entre las diferentes variables.

= Cuando éstas han mostrado un resultado consistente (hacia un beneficio o un dafo) se
ha considerado la calidad global como la mas alta entre las diferentes variables.

= Cuando éstas han mostrado un resultado consistente pero el balance entre los
beneficios y los perjuicios es incierto, se ha considerado la calidad global como la mas
baja entre las diferentes variables.

] Guyatt GH, Oxman AD, Sultan S, Glasziou P, Akl EA, Alonso-Coello P, et al. The GRADE Working Group. GRADE
guidelines: rating up the quality of evidence. J Clin Epidemiol. 2011;64(12):1311-6.

k Guyatt GH, Oxman AD, Kunz R, Atkins D, Brozek J, Vist G, et al. GRADE guidelines: framing the question and
deciding on important outcomes. J Clin Epidemiol. 2011;64(4):395-400.

| Balshem H, Helfand M, Schinemann HJ, Oxman AD, Kunz R, Brozek J, et al. GRADE guidelines: rating the quality of
evidence. J Clin Epidemiol. 2011;64(4):401-6.
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Se han considerado los siguientes aspectos para disminuir la calidad de los ECA:

Limitaciones en el disefio o en la ejecucion del ECA: como pueden ser la ausencia de
ocultamiento de la secuencia de aleatorizacion, enmascaramiento inadecuado,
pérdidas importantes, ausencia de analisis por intenciéon de tratar, finalizacion del
estudio antes de lo previsto por razones de beneficio.

Resultados inconsistentes: estimaciones discrepantes del efecto de un tratamiento
(heterogeneidad o variabilidad en los resultados) en los estudios disponibles sugieren
diferencias reales en dichas estimaciones. Estas pueden deberse a diferencias en la
poblacion, en la intervencion, en los desenlaces de interés o en la calidad de los estudios.
Cuando exista heterogeneidad no explicada de manera razonable la calidad disminuye.

Ausencia de evidencia cientifica directa: en el caso de ausencia de comparaciones
directas entre dos tratamientos (comparacion de cada tratamiento frente a placebo,
pero no entre ellos) o la extrapolacién de los resultados de un estudio con un
determinado farmaco al resto de farmacos de su misma familia en ausencia de un
efecto de clase demostrado, también se considera evidencia cientifica indirecta. Es
frecuente que existan grandes diferencias entre la poblacion en la que se aplicaran las
recomendaciones y la incluida en los estudios evaluados. Por ultimo, deben ser
también valorados los aspectos de la potencial aplicabilidad en nuestro entorno o la
validez externa de la evidencia cientifica disponible.

Imprecision: cuando los estudios disponibles incluyen relativamente pocos eventos y pocas
mujeres y, por tanto, presentan intervalos de confianza amplios, la calidad disminuye.

Sesgo de notificacién: la calidad puede disminuir si se tiene la duda razonable sobre si
los autores han incluido o no todos los estudios (por ejemplo, el sesgo de publicacion
en el contexto de una RS) o si los autores han incluido o no todas las variables
relevantes de resultado (outcome reporting bias).

Por otro lado, cuando se han evaluado estudios observacionales se han tenido en

cuenta una serie de factores que pueden aumentar su calidad:

Efecto importante: cuando el efecto observado muestra una asociacion fuerte (RR >2 o <0,5)
o muy fuerte (RR >5 o0 <0,2) y consistente, basada en estudios sin factores de confusion.
En estas ocasiones se puede considerar la calidad como moderada o incluso alta.

La presencia de un gradiente dosis-respuesta

Situaciones en las cuales todos los posibles factores de confusién podrian haber
reducido la asociacién observada. En los casos en que las mujeres que reciben la
intervencién de interés presentan un peor pronéstico y, aun asi, presentan mejores
resultados que el grupo control, es probable que el efecto observado real sea mayor.

Graduacion de la fuerza de las recomendaciones

La fuerza de las recomendaciones nos informa de en qué medida el llevar a cabo una

recomendacion conlleva mas beneficios que dafios en los pacientes. Existen una serie de
factores que hay que tener en cuenta en la graduacién de las recomendaciones (Guyatt 2008b,
Brozek 2011):

Balance entre beneficios y riesgos: para realizar una adecuada valoracién del
balance entre los beneficios y los riesgos es necesario tener en cuenta el riesgo basal
de la poblaciéon a la que va dirigida la recomendacion, y el efecto tanto en términos
relativos como absolutos.

Calidad de la evidencia cientifica: antes de llevar a cabo una recomendacion es
necesario conocer la certidumbre sobre la estimacién del efecto observada. Si la calidad
de la evidencia cientifica no es alta, a pesar de que la magnitud sea importante, deberia
disminuir la confianza y por tanto la fuerza con la que se lleve a cabo una recomendacion.
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= Valores y preferencias: la incertidumbre sobre los valores y las preferencias de la
poblacion diana a la cual va dirigida la GPC, sera otro de los factores que hay que tener
en cuenta. El personal sanitario, el colectivo de mujeres o la sociedad en general deben
ver reflejados sus valores y sus preferencias que deberian influir en la graduacion de
las recomendaciones.

= Costes: a diferencia de otras variables de resultado, los costes son mucho mas variables
en el tiempo, en distintas areas geograficas y en funciéon de diversas implicaciones. Asi,
aunque un coste elevado disminuye la probabilidad de graduar como fuerte una
recomendacion, el contexto sera critico en la valoracion final

La graduacidon de la fuerza de las recomendaciones considera dos categorias:
recomendaciones fuertes y recomendaciones débiles.

En las recomendaciones fuertes el grupo elaborador confia en que los efectos
beneficiosos superan a los perjudiciales o viceversa, que los dafios superan a los beneficios.
En el primer caso la recomendacion es fuerte a favor. En el segundo es fuerte en contra. La
recomendacion se redacta con la expresion ‘Se recomienda’.

Las recomendaciones débiles también pueden ser a favor o en contra. Una
recomendacion es débil a favor cuando el grupo elaborador concluye que los efectos
beneficiosos de llevar a cabo la recomendacion probablemente superan los perjudiciales,
aunque no estd completamente seguro. En cambio la recomendaciéon es débil en contra,
cuando los efectos adversos probablemente superan a los beneficiosos. La recomendacion se
redacta con la expresion ‘Se puede valorar’ o ‘Se sugiere’.

Para las intervenciones de las que no se dispone de evidencia y el grupo elaborador
quiere resaltar un determinado aspecto, se dispone de una serie de recomendaciones
basadas en la experiencia clinica y el consenso del grupo elaborador, que se han identificado
con el simbolo V.

Los miembros del grupo elaborador han formulado las recomendaciones a partir de los
documentos de trabajo comentados anteriormente en los que para cada pregunta clinica se ha
incluido un resumen de la evidencia y la justificacion de la clasificacién de la calidad de la
evidencia. Este documento de trabajo también incluia un apartado en el que se discutian
de aspectos identificados en la literatura relacionados con los factores que hay que tener
en cuenta en la graduacién de las recomendaciones. Ademas las recomendaciones se
encabezaban con un apartado en el que se justificaban tanto los aspectos que habian
determinado tanto la direccion como la fuerza de las recomendaciones. Todos estos
documentos de trabajo se distribuyeron entre los componentes del grupo elaborador para su
consideracion y comentarios, y el enunciado final de las recomendaciones se aprobd en una
serie de reuniones de trabajo celebradas en diferentes momentos del proceso.
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Anexo 8: Declaracion de intereses

Todos los miembros del grupo de trabajo han realizado una declaracion de conflicto de
intereses, mediante el formulario que se adjunta a continuacion.

EGP ha declarado haber recibido soporte financiero para trabajos de investigacion por parte
de una empresa farmacéutica no relacionada directamente con la técnica terapéutica tratada.

FAG ha declarado haber recibido honorarios de una empresa farmacéutica no relacionada
con la técnica terapéutica tratada, por su participacion en conferencias y seminarios, o por la
escritura de articulos o editoriales.

El resto de los miembros del grupo ha declarado no tener intereses que puedan
competir con el interés primario y los objetivos de este documento e influir en su juicio
profesional al respecto.

Este proyecto no ha recibido ningun tipo de subvencién o financiacion externa.

La elaboraciéon de las recomendaciones contenidas en la presente guia no ha sido
influenciada por los puntos de vista de la entidad financiadora, ni de ninguna otra entidad o
agente externo.

Formulario de declaracion de conflictos de intereses

Todas las preguntas formuladas a continuacion hacen referencia a los tres ultimos afos
y al indicar empresa farmacéutica y/o industria sanitaria interesan los conflictos en relacion con
el procedimiento a evaluar y sus alternativas terapéuticas.

1. ¢Esta o ha estado trabajando en los ultimos tres afos para alguna empresa
farmacéutica, industria sanitaria u organizacion profesional?

Si la respuesta es si, en qué cargo? Y ;en qué empresa/s?

2. ¢Ha aconsejado o aconseja directa o indirecta a alguna empresa farmacéutica,
industria sanitaria u organizacion profesional?

Si la respuesta es si, §a quién y cuanto fue el importe que le otorgaron?

3. ¢ Ha recibido usted alguna beca por alguna empresa farmacéutica o industria sanitaria?

Si la respuesta es si, ¢ quién le pagd y cuél fue la cuantia de la beca?

4. ;Ha recibido usted honorarios de alguna empresa farmacéutica, industria sanitaria u
organizacion profesional por su participacion en conferencias y seminarios, o por la
escritura de articulos o editoriales?

Si la respuesta es si, ¢ quién le pago y qué cantidad?

5. ¢Ha recibido usted alguna remuneraciéon econémica o en bienes (equipos o viajes) por
alguna empresa farmacéutica, industria sanitaria u organizacién profesional, sin realizar
un trabajo cientifico a cambio?

Si la respuesta es si, §,quién se lo otrogd y cuanto fue el importe?
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6. Aparte de su trabajo, ¢ha recibido o recibe usted o la institucion donde usted
desempenfia su funcién soporte financiero para trabajos de investigacién por parte de
empresas farmacéuticas o industrias sanitarias?

Si la respuesta es si, 4,quién se lo otorgd y cuanto fue el importe?

7. ¢Posee acciones o algun interés comercial en alguna empresa farmacéutica o industria
sanitaria?

Si la respuesta es si, en qué empresa y cual es el valor de sus acciones?

8. ¢Algun familiar cercano (pareja o hijos) mantiene una relacion de las citadas en las
preguntas anteriores con alguna empresa farmacéutica, industria sanitaria u
organizacion profesional?

Si la respuesta es si, explicar las relaciones que presentan un conflicto de intereses potencial.

Por la presente confirmo mediante mi firma que he proporcionado todos los detalles
requeridos de manera veraz. Ademas otorgo el consentimiento para que se publique la
informacion declarada de forma resumida, sin indicar los detalles especificos.

Fecha: Firma:
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