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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 las
unicamente una pequefa parte 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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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.

0 Enfermedad o lesion en estadio final con afectacion 6ésea, al menos unicompartimental.
= Sintomas:

o Dolor grave y crénico.

o Limitaciéon funcional importante, con afectacion para la realizacion de las
actividades de la vida diaria.

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

o Elreemplazo articular es técnicamente 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?

Se identificaron cuatro estudios

1013 que analizaban, de forma especifica, el impacto sobre la

percepcion del dolor de la realizacion de una artroplastia de rodilla en pacientes con artrosis.

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

Resumen de la evidencia

Efectividad de la artroplastia de rodilla para disminuir el dolor

Calidad
muy baja

Calidad
muy baja

Calidad
baja

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 afos
posteriores a la intervencion en pacientes con artrosis'* 2.

Disminuyé de forma significativa el dolor articular medido con el cuestionario
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’".

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

Calidad
muy baja

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.

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 en esta revision proporcioné informacion sobre la existencia
o el tipo de tratamiento previo a la inclusién de los pacientes en los estudios.
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Recomendacion

Se propone la realizacion de artroplastia para mejorar el dolor  articular en
pacientes con artrosis de rodilla que cumplan las siguientes caracteristicas:
. - Débil
» Edad comprendida entre los 55 y los 85 afios.

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

*: 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?

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.

Se consideré que la artroplastia habia sido un procedimiento efectivo, para disminuir la
rigidez articular en pacientes con gonartrosis, cuando la mejora se cuantific6 como una
diferencia de puntuaciones medias en el cuestionario WOMAC superior a los 9-12 puntos
(diferencias clinicamente significativas)".

Resumen de la evidencia

Efectividad de la artroplastia de rodilla para disminuir la rigidez articular

La artroplastia de rodilla disminuyd de forma significativa la rigidez articular

Calidad . . . . .
. medida con el cuestionario WOMAC a los seis meses posteriores a la
muy baja . .. . . 10,11
intervencion en pacientes con artrosis .
. No mostré diferencias significativas al comparar las puntuaciones del cuestionario
Calidad . . .
baja 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

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.

Calidad
muy baja
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Recomendacion

Se propone la realizacion 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 puntuacion 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?

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

realizacion de la artroplastia de rodilla sobre la percepcion de la limitacién funcional de
pacientes con artrosis.

Se consideré 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)'.

Resumen de la evidencia

Efectividad de la artroplastia de rodilla para disminuir la limitacién funcional

La artroplastia de rodilla disminuyé de forma significativa la limitacién funcional,

Calidad . . . . s . .
muv baia medida como la diferencia de medias de puntuacion en el cuestionario WOMAC
YPAA  , os seis meses posintervencion y al afio de la intervencién'®2
. Disminuyé de forma significativa la limitacién funcional, medida como la
Calidad . ; . . . . :
muv baia diferencia de medias de puntuacion en el cuestionario SF-36 a los seis meses
yPaIA  osintervencion y a los dos afios de la intervencion'®,

Calidad Redujo de forma significativa la limitacién funcional medida como la diferencia
muv baia de medias de puntuacién en el cuestionario KSS a los seis meses, al afio y a
YPA& 55 dos afios posteriores a la intervencion en pacientes con gonartrosis ™.

. Disminuyé de forma significativa la limitacién funcional medida como la
Calidad . ; ) L . . .
muv baia diferencia de medias de puntuacion en el cuestionario OKSS a los seis meses
ybaj y los dos afios posteriores a la intervencién en pacientes con gonartrosis”.
. No mostré diferencias significativas al comparar la mejoria en las puntuaciones
Calidad . . L . X
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
limitacién 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
Calidad  4onartrosis, comprendio:

muy baja e Rango de edad entre los 55 y los 85 afos, con cualquier sexo
o IMC'"" entre los 24 y 36 kg/m®.

10-14
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Factores predictores de efectividad de la artroplastia de rodilla para disminuir la
limitacién funcional (continuacion)

El bajo porcentaje de pacientes con apoyo social, antecedentes de cirugia de
rodilla y comorbilidades impidieron realizar inferencias sobre su posible papel
como factores predictivos de efectividad de esta intervencion.

Calidad
muy baja

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.

Recomendacion

Se propone la realizacion de artroplastia para mejorar la limitacion 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 puntuacion 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?

Se identificaron tres estudios'"'®>'® que analizaban de forma especifica el impacto sobre la

calidad de vida de la realizacién 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.

Resumen de la evidencia

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

La artroplastia de rodilla mejor6 de forma significativa la calidad de vida

Calidad - ) ) . .
baia (componentes mental y fisico), medida con el cuestionario SF-36, a los seis
J meses posteriores a la intervencion en pacientes con artrosis".
Calidad Mejoro de forma significativa el componente mental de la calidad de vida, medida
baja con el cuestionario SF-36, a los seis meses posintervencion en menores de

80 afios'' con artrosis.

No mostro diferencias significativas en la mejora obtenida por el componente

Calidad fisico de calidad de vida (SF-36) en menores de 80 afios, a los seis meses de la

baja intervencioén (teniendo en cuenta que la literatura incluida establecid solamente
dos grupos de edad y no tuvo en cuenta la demencia como comorbilidad)”.

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

La mejoria de la calidad de vida, medida con el cuestionario WOMAC a los 9 afios
Calidad de la intervencion, fue significativamente mayor en el grupo de pacientes con
muy baja normopes.o16 (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 impidi6 realizar
Calidad inferencias sobre su posible papel como factores predictivos de la efectividad de
muy baja  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 inclusion de los pacientes.
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Recomendacion

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 25y 29 kg/m?

Débil

*: Entendiendo como calidad de vida la percepcién del paciente de su situacion de vida, determinada por
una puntuacioén 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?

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 aparicién de
complicaciones relacionadas con dicha intervencion.

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 realizacién de
artroplastia de rodilla frente a las acontecidas de su no realizacion. Por esto no fue posible
establecer la seguridad absoluta de dicha intervencion 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 quirurgica (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 aumentd en pacientes con IMC>40 kg/m2 en
comparacion con el grupo de pacientes sin obesidad morbida (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 realizacion. Por ello, no fue posible
establecer la seguridad absoluta de esta intervencion 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 afios)'®"?.

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 aumenté 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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Recomendacion

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 informacion 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?

Se identificaron tres estudios?>** que analizaban de forma especifica la necesidad de revisién

de la prétesis en pacientes a los que se les habia realizado una artroplastia de rodilla.

Resumen de la evidencia

Factores predictores de efectividad de la artroplastia de rodilla para necesidad
de revisién

La edad por debajo de los 60 afios (29-60 afios) aumentd el riesgo de

Calidad : L S . . .
. necesidad de revisién de la protesis en pacientes con artrosis sometidos a
muy baja . 0122
artroplastia de rodilla™.
Aunque se moéstro una tendencia al aumento del riesgo de necesidad de
. revision en pacientes obesos, el indice de masa corporal (IMC) dentro del
Calidad . 2 e
muy baja rango analizado (IMC menor y mayor a 30 kg/m®) no parecié un factor

predictivo importante a la hora de disminuir la necesidad de revisiébn en
pacientes con artrosis sometidos a artroplastia de rodilla?*.

Recomendacioéon

En el caso de que exista indicacién 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 reintervencion quirargica 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 prétesis

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?

Se identificaron dos estudios'?' que analizaban de forma especifica la supervivencia de la

prétesis en pacientes con artroplastia de rodilla.

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 evalué 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.

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

Recomendacion

Debido a la ausencia de evidencia sobre el beneficio de la artroplastia en la supervivencia
de la proétesis, en pacientes con artrosis de rodilla sometidos a artroplastia, asi como de
factores predictores claros, el grupo de trabajo considerd 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 revision 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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