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“VIU com si fossis
a morir dema
APREN com si fossis

a viure sempre “
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2. INTRODUCCIO

Actualment la cirurgia de reemplagament d’'una articulacié malalta per artrosi o
artritis mitjangant una protesi és un procediment molt habitual dins el dia a dia
de la nostra societat.

L’esperanga de vida esta augmentant per una banda i per I'altra , sbn moltes
les persones que tot i ser joves per a una protesi presenten problemes
articulars severs que requereixen una solucié per millorar la seva capacitat
funcional.

Aixi, dins el nostre ambit poblacional , 'Hospital Universitari Parc Tauli de
Sabadell déna resposta a més de 400.000 persones, es realitzen unes 500
protesis totals de genoll (PTG) cada any, i tot i amb aix0 es genera una bossa
de pacients a la llista d’espera degut a aquesta demanda tant marcada.

Si aquestes dades les transportem a tota Catalunya, veurem que durant 2005-
2010 el RACat (Registre d’artroplasties de Catalunya) ha inclos un total de
36.951 artroplasties de genoll, essent la carrega de recanvi del 9,0%.

Segons el Registre d'Artroplasties de Catalunya (RACat) promogut pel
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, al 2009-2010, al voltant
d’'un 98% dels pacients que van ser intervinguts d’'una artroplastia primaria va
ser per artrosi, veurem que son uns 10.000 els implants de genoll que es
col-loquen anualment en els nostres hospitals publics , importants xifres que
inviten a pensar que aquesta patologia tant prevalent i habitual convé tractar-la
de forma especial tant pel gran nombre de pacients als quals afecta com a la
despesa sanitaria que genera. Segons aquest informe, disposem de més de 20
models diferents als hospitals catalans, amb una variabilitat amplia en aquests
hospitals.

En el nostre servei tenim la possibilitat de col-locar diferents models protésics,
agrupats en 3 grans grups : La protesi “Cruciate Retainig” (CR) o que retenen el
lligament encreuat posterior, la “Posterior Stabilizated” (PS) o que sacrifica i
compensa aquest lligament i les mobils o rotacionals (M) on hi ha un polietilé
amb llibertat de moviment. Segons el RACat, el 46,8% corresponen al tipus CR
i el 48,4% al model PS. Totes elles es col-loquen en els mateixos pacients i
amb indicacions similars. Aixi doncs , seria molt interessant coneixer quina
d’elles aporta un increment més notori en la qualitat de vida dels nostres
pacients.
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Tractament

Caldria endinsar-nos en la historia per veure que ja al 1860 , Vernuil ja es
planteja reconstruir el genoll d’'un pacient canviant cartilag desgastat per la
interposicid de teixits tous, amb capsula, Ollier feia el mateix amb muscul el
1886, més endavant ho feia Murphy al 1913 amb greix i Campbell al 1921
interposava bufeta urinaria en un intent de millorar la qv del pacient. Tot i ser un
inici poc protésic , ja aquests autors es preocupaven per la QV , i no va ser fins
el 1940 que aquest darrer autor s’inicia dins el mon protésic creant un motlle
metal-lic de vitali i Judet paral-lelament al 1946 un motlle acrilic(1).

Es a partir dels anys 50 quan sorgeixen 2 vessants, la de la ptg de superficie (
Mc Intosh i Mc Keever) i la de frontissa (Waldius) i aquestes evolucionen de
forma paral-lela.

Per un costat, les frontisses van anar evolucionant amb models com
I'esferocentrica, |I’Attenborough o la de Sheman als 70, aquesta , ja incorporava
una llibertat de 3° de rotacié en extensid més 20° de rotacid en flexid, evitant
aixi unes forces destrés excessives que feien millorar la supervivéncia a llarg
termini d’aquests implants.

Posteriorment el grup Guepar-Letournel-Lagrange van incorporar en el disseny
la incorporacié més posterior de la frontissa, aixi assolien més flexié ( fins a
100° ) i els estudis comparant els diversos tipus de ptg no es van fer esperar,
trobant molts estudis comparatius dels diferents models de [I'época,
especialment comparant les protesis de frontissa amb les de superficie (1).

Aixi doncs, ja en els anys 80 els diferents autors ja feien estudis comparant
taxes de supervivéncia i funcionalitat, si bé encara no aprofundirien en el
concepte de qv.

Paral-lelament a les frontisses, a partir del anys 70 neix la corrent més seguida
, la de la substituci6 de superficie, si bé encara I'escola alemanya de I
Endoclinic va seguir evolucionant la frontissa , en especial el professor Bulchof.

Basats en el concepte de lliscament de la protesi de maluc, els professors
Freeman i Swanson desenvolupen la protesi de superficie per antonomasia,
tant als Estats Units com a Gran Bretanya. El seu primer model era un cilindre
metal-lic femoral amb un polietilé pla a nivell tibial, que rapidament va
evolucionar a un model bicondili femoral. Tanmateix , en el Hospital for Special
Surgery, els professors Insall, Ranawat i Walker, i I'enginyer Burstein
desenvolupen un referent, la protesi “total condilar”, protesi avangada a I'época
i motiu de molts estudis comparatius, es considera el “patrdé or” durant anys.
Consistia en una substitucié de la superficie femoral bicondilar i un polietilé
tibial no pla , sind corb , per acomodar millor el component femoral, més un
pivot central per equilibrar el Icp (2).
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En aquest punt, I'industria protésica evoluciona buscant models que puguin
reproduir millor I'anatomia, i que en definitiva puguin reproduir millor la funcio,
sortint generacions de protesis que incorporen aquests elements.

Els professors Goodfellow i O'Connor a Anglaterra desenvolupen als 80 una
protesi de polietilé mobil, en aquest cas unicompartimental (1), degut al
problema de I'época generat pel desgast del polietilé i a I'alta incidéncia
d’afluixament del component tibial. La idea consistia en un component femoral
corb que casava amb un polietilé també corbat (“ball in socket”) que lliscava
sobre una base tibial plana. La congruéncia absoluta del plastic amb el
component femoral feia que es repartis les forces de contacte i suposadament
millorés la capacitat al desgast, i per altra banda, la base tibial no rebia tantes
forces mecaniques d’estrés al lliscar, passant d’un suposat desgast puntual a la
superficie del polietilé a un menor desgast de caracteristiques volumétriques a
nivell de cara tibial. Les protesis mobils o rotatdries sén aquelles que segueixen
aquesta filosofia i també en el decurs dels anys han anat evolucionant fins
enguany.

Es sobretot a partir dels anys 80-90 quan comencen a sortir els primers treballs
comparatius sobre diferents models protésics, treballs que buscaven sobretot
supervivéncia dels implants i balan¢ articular, perd que encara no
aprofundirien en el concepte de qv.

Als inicis d’aquest segle és quan surten noves generacions protéssiques,
basades en conceptes més biomecanics, en estudis de la marxa, etc, de cara a
millorar supervivéncia, funcio i satisfaccié del pacient, és a dir, ja es déna valor
al concepte de qv.

Les protesis utilitzades en el nostre treball es consideren protesis que
incorporen aquestes suposades millores i pertanyen a les empreses
subministradores més importants a nivell europeu (Taula 1). Si sumem les 3
cases veurem que superem el 50% de tot el mercat. En concret, cadascuna
d’elles representa el seu referent, aixi , la protesi Triathlon CR ho és com a CR
de Stryker, la Nexgen PS ho és de Zimmer com a model PS i la Sigma RBK ho
és com a M a De Puy —Johnson and Johnson.

Les protesis CR respecten el ligament encreuat posterior (Icp) i per tant
requereixen de menys resseccio 0Ossia per a la seva col-locacid. Aquesta
reseccio 0ssia bé donada per la necessitat d'acomodar a nivell femoral, I'espai
suficient pera donar cabuda al pivot de polietilé que requereixen les ptg PS per
tal de retenir i estabilitzar correctament la ptg, evitant un ‘roll back’ paradoxal
durant la flexio.

L’avantatge de les ptg PS radica en la facilitacié del balang lligamentés del
genoll , especialment també util en persones anyoses amb insuficiéncia del
citat lligament. Classicament, les ptg PS assolien major mobilitat que les ptg
CR, aproximadament uns 5/7° més de flexio, si bé, el fet de necessitar retallar

5
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el femur per acomodar el polietile feia que de cara a un possible recanvi
articular es comptés amb menor capital ossi. Les ptg PS també tenien
I'avantatge d’estar indicades en deformitats més severes de I'eix mecanic, és a
dir, es podien col-locar en pacients amb més de 10° de varus o valgus , fins i tot
en pacients amb contractures en flexié, fet que no esta indicat amb les ptg CR
donat que no estabilitzarien prou bé el genoll (2).

Actualment, els nous dissenys protésics CR de radi unic s’han dissenyat per
assolir un balang articular molt similar, inclus superior, amb una estabilitat molt
millorada en tot el recorregut articular segons apunten els seus defensors (3)
De totes maneres hi ha autors que conclouen que el que determina I'estabilitat
no és el radi del component femoral siné la constriccio (4,5) o la laxitud
lligamentosa residual durant la cirurgia (6). Altres autors comparen els resultats
funcionals entre protesi de radi unic o variable i conclouen que no hi veuen
diferencies ( 7,8 ).

Tanmateix les ptg PS s’han redissenyat pensant en minimitzar la resseccié del
calaix femoral per poder comptar el dia de dema amb un major “stock” o capital
ossi en una futura revisio (9).

En aquest singular escenari de millores técniques apareixen les protesis
mobils, en la que el polietilé és perfectament congruent amb el component
femoral i té la capacitat de rotar sobre la safata tibial, fet que aporta estabilitat i
sobre el paper presenta unes millores funcionals tedriques com sén la facilitat
de guanyar flexié i la d’evitar les forces d’estrés sobre la tibia responsables de
la majoria d’afluixaments aséptics.

Hi ha molts treballs que comparen els resultats funcionals amb tots i cadascun
d’'aquests 3 grups de protesi perd son de resultats diversos i poc concloents,
amb poques diferéncies entre els grups amb diferents models (10, 11).

Hi han diversos estudis biomecanics que valoren els diferents models protésics
estudiats en el nostre treball. Hunt (12) compara en el cadaver el comportament
biomecanic de models PS , CR i sense I'implant concloent que no hi han
diferencies. Utilitza el model Triathlon de radi unic . Pandit (13) estudia el
comportament del genoll intervingut amb una protesi de radi unic PS i una de
radi en J en un grup de pacients, i arriba a determinar que lluny d’assolir una
biomecanica considerada normal o propera a la fisioldgica, la protesi de radi
unic s’hi acosta més.
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Altres autors com Bignozzi (14) estudia biomecanicament el comportament de
3 models diferents de protesis M, totes elles posteroestabilitzades i apunta que
no hi han diferéncies . Altres com Kim (15) fa el mateix amb 2 models M, un
posteroestabilitzat i un ultracongruent i tampoc hi veu diferéncies. Sembla
doncs que a nivell biomecanic les suposades avantadges o diferéncies entre
els models CR, PS i M son com molt tedriques, perd que analitzant els
diferents models tant a nivell de laboratori amb cadaver o clinic sobre el
pacient, son contravertides.

Si valorem els treballs sobre estudis relacionats amb la marxa ( gait analisis)
veiem que tampoc hi han diferencies entre els diferents models estudiats. Aixi,
Urwin (16 ), compara 2 models protésics, un de platet fixe amb un de mobil i no
hi trova cap diferéncia. Wang (17) compara pacients intervinguts amb protesis
bicondilies i amb subjectes normals desde el punt de vista de la marxa, on
observa patrons similars amb moments de for¢a quadricipitals també similars.

Tots els treballs indiquen que el fet de tractar amb una ptg una malaltia
degenerativa articular genera un increment de la seva qualitat de vida , perd no
hi ha estudis concloents sobre quin és el tipus d’'implant que genera major
increment de QV.

Qualitat de vida

L’estat de salut o de malatia de les persones s’ha determinat habitualment amb
meétodes objectius de quantificacié , tals com marcadors analitics, fisioldgics,
anatomics i amb métodes epidemioldgics poblacionals com taxes. Aquesta
forma de valorar la salut dista del concepte qualitat de vida (QV) o estat de
salut propi de l'individu en concret ,tal i com descriu I' Organitzacié Mundial de
la Salut (OMS).( 18,19, 20)

Segons 'OMS, la qualitat de vida és: "la percepcidé que un individu té del seu
lloc en I’ existéncia, en el context de la cultura i del sistema de valors en els que
viu i en relacié amb els seus objetius, les seves expectatives, llurs normes, llurs
inquietuts. Es tracta d’'un concepte molt ampli que esta influit de manera
complexa per la salut fisica del subjecte, el seu estat psicologic, el seu nivell d’
independeéncia, les seves relacions socials, aixi com la seva relacié amb els
elements essencials del seu entorn”.

Si desgranem aquesta definicié veiem que la QV va relacionada amb el marc
on viu i creix la persona, i en com esta educada, de quin son els seus valors,
quina educacio ha rebut. La QV esta relacionada amb la percepcié que hom té
del benestar social, la satisfaccié de les necessitats creades, maneres de viure,
valors culturals propis, valors educatius , rol social, etc.
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La QV té la seva maxima expressio en la qualitat de vida relacionada amb la
salut (QVRS). Les tres dimensions que globalment i integra comprenen la QV
son ( 19,20):

* Dimensio fisica: és la percepcido de l'estat fisic o la salut, entesa com
abséncia de malaltia, els simptomes produits per la malaltia, i els efectes
adversos del tractament. Es clar que estar sa és un element essencial
para tenir una vida amb qualitat .

- Dimensié psicologica: Es la percepcié de | ‘individu del seu estat cognitiu i
afectiu com la por, I'ansietat, la incomunicacié, la pérdua d’ autoestima,
la incertesa del futur. També inclou les creences personals, espirituals i
religioses com el significat de la vida i I’ actitut davant del patiment.

- Dimensié social: Es la percepcid6 de | ‘individu de les relacions
interpersonals i els rols socials en la vida com la necessitat del
recolzament familiar i social, la relacié metge-pacient, el tipus de treball.

Quasi podriem fer un paral.lelisme entre el concepte classic de la felicitat, com
diu la cangé: "Tres cosas hay en la vida: salud (dimensié fisica), dinero
(dimensio social) y amor (dimensié psicologica)’(20).

Aixi doncs, la QV és un concepte canviant i dinamic en funcié del moment
social i del lloc on es mou l'individu i aixd ha comportat la necessitat d’establir
uns instruments de mesura, tant genérics a nivell general o poblacional ,com
especifics per a malalties en concret.

En relacio als intruments genérics, els més utilitzats son el NHP”Nottingham
Health profile”, el SIP “Sickness Impact Profile”, el EuroQol, i el SF-36.

El SF-36 " Health Survey.36” és el que té més difussié i de fet el que hem
utilitzat en el nostre estudi. Descrit el 1992 per Ware i Sherbourne consta de 36
preguntes que permeten establir un perfil de salut tant de la poblacié en
general com per a un grup de pacients, util en estudis descriptius i d’avaluacié,
podent realitzar estudis de tall puntuals poblacionals. La puntuacié va de 0 pel
pitjor valor a 100 el millor valor.

Aquest questionari va ser validat internacionalment per més de 15 paisos per la
IQOLA ( International of Quality of Life Assesssment) i traduit i validat a
I'espanyol (21), consta de 36 items dividits en 8 dimensions: funcio fisica, rol
fisic, dolor corporal, salut general, vitalitat, funcid social, rol emocional, salut
mental. Calen uns 5 o 10 minuts per a completar-lo. Actualment hi ha noves
versions més curtes amb menys items, SF-12, SF-8. SF-6D. En diferenciem el
SF-36 fisic i el SF-36 mental (Annex 1)
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En quant a instruments especifics per a determinades malalties trobem tants
guestionaris com malalties, aixi, en el nostre cas que volem determinar el
tractament de l'artrosi , hem utilitzat el WOMAC (The Western Ontario and
McMaster Universities Arthritis Index)(22) , desenvolupat I'any 1982 en
aquestes universitats americanes, validat i traduit a I'espanyol, consta de
preguntes sobre el dolor, rigidesa i funcié. Calen entre 10-15 minuts per a
completar-lo (Annex 2) . Consta de 24 preguntes amb una puntuacié maxima
de 100 punts.

Amb tot, la QV és un concepte multidimensional que engloba el concepte
subjectiu de benestar, la capacitat funcional, factors socials, economics |,
religiosos, politics, culturals , psicologics i ambientals.

Diferents treballs utilitzen diferents questionaris de qualitat de salut , nosaltres
hem utilitzat el WOMAC i I'SF-36 que ens podran donar uns resultats validats
per tothom i de consens especialment per la patologia articular.

Nosaltres hem triat el WOMAC i [I'SF-36 perqué estan validats
internacionalment , considerant-se que la minima diferéncia clinica important
equival a 15 punts en I'escala WOMAC i de 10 punts en I'escala SF-36(23).

Aquest treball ha estat precedit per un altre treball d’investigacio. S’ha realitzat
una tesina de suficiéncia investigadora, on es va estudiar retrospectivament
quins eren els resultats postoperatoris de 2 ptg col-locades al nostre servei ,
una CR (Triathlon) una mobil (Sigma. RPF). L’estudi, que esta en fase de
revisio a la revista “Acta Orthop Belg” conclou que la que té millors resultats
funcionals als 6 mesos és la ptg CR, en canvi la mobil és la que assoleix major
mobilitat i més facilment.

Aquest resultat és sorprenent i contrasta amb la teoria ja que sobre el paper ,
atenent a la seva teodrica millora biomecanica, la ptg mobil hauria de superar a
la CR en valors de funci6 i qualitat de vida.Tot i que aquest estudi utilitza els
mateixos models que els utilitzats en la tesi, no n'avalua els canvis en qv, i
valora sobretot mobilitat i funcid.
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Impacte (sanitari, economic, social, personal, etc.) del problema en estudi

La PTG és un procediment molt habitual i un reclam social cada cop més gran
degut a la creenca de la importancia que suposa per a millorar la qualitat de
vida dels pacients amb artrosi i a I'envelliment de la poblacié amb esperancga de
vida cada vegada meés llarga.

Aconseguir una ptg que millori la qualitat de vida i proporcioni bons resultats
funcionals a llarg termini és un repte diari, de fet que una ptg sigui duradora
implica que no li cal cap revisio o recanvi, fet que implica una nova cirurgia.

Aquest procediment, emperd, ocasiona una despesa sanitaria elevadissima,
tant pel cost de limplant, hospitalitzacié i tractament farmacoldgic com pel
transport, rehabilitacié posterior i persones que ajuden familiarment a suportar
el retorn a una vida normal, com son les unitats de convalescéncia.

En el nostre centre s’operen uns 500 pacients d’aquest procediment cada any i
uns 12000 a tot Catalunya ( centres publics, privats i concertats) considerant
maluc i genoll. Aquests numeros només cal multiplicar-los per aquests costos
per veure el ressd econdmic que genera per a la nostra societat. Si ens fixem
simplement amb el cost de 'implant, uns 2200 € ,veurem que suposa un cost
de més de 35 milions d’euros/any al nostre pais.

El fet de disposar de diferents implants per les mateixes indicacions fa logic
preguntar-se quins implants compleixen amb la finalitat de ser utils perqué
millorin més la qualitat de vida i a 'hora podem conéixer si som racionals amb
la despesa.
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Els tipus de protesis estudiades

Si bé existeixen molts models de protesis depenent dels fabricants,
mecanicament es poden agrupar en CR, PS , M i altres.

Si fem un cop d’ull als diferents registres internacionals d’artroplasties, podem
veure que CR i PS constitueixen més del 95 % i si sumem les M, més del 97%
(RACat , Britanic, australia, etc).

Hi ha un gran nombre de diferents models protésics al mercat, aixi, si ens fixem
als percentatges d’us a nivell europeu o als Estats Units, veiem que les protesis
estudiades s’ajusten a les més utilitzades a arreu.

Les diferents empreses internacionals avaluen els seus propis estudis de
mercat per conéixer la realitat de I'area estudiada. També ens podem valer dels
registres nacionals per conéixer els percentuals.

Si ens fixem amb la seglent taula (Taula 1), veiem que les empreses amb més
volum d’implants protésics de genoll son Zimmer, DePuy, Stryker, Biomet i
Smith and Nephew per ordre d’'importancia.
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Taula 1. Percentatges del mercat europeu protétic.
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En aquest estudi hem optat per utilitzar les protesis del nostre centre, aixi, la
CR correspon al model Triathlon de Stryker, la PS al model Nex-Gen de
Zimmer ila M a Sigma RPF de DePuy-Johnson.

La primera és de plataforma fixa, respecta el Icp, té una safata tibial amb una
creueta estabilitzadora i aporta com a diferencia personal amb la resta
d’'implants un condil femoral de radi unic. (Imatge 1).

La segona és també de plataforma fixa, amb una tija tibial amb una discreta
creueta estabilitzadora, el polietileé té un plot a la part posterior que encaixa al
calaix femoral i estabilitzat el Icp (Imatge 2).

La tercera és una protesi de plataforma mobil, essent permés el moviment
rotacional del polietile, aquest va estabilitzat per una tija cilindrica dins del
cilindre buit del component tibial que tanmateix I'estabilitza. Es postero
estabilitzat amb un calaix femoral (Imatge 3).

Imatge 1 (CR) Imatge 2 (PS) Imatge 3 (M)
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3. HIPOTESI | OBJECTIUS DEL TREBALL

La hipotesi principal d’aquest estudi és que el disseny de tres diferents models
de PTG no modifiquen els resultats en la millora en la qualitat de vida
percebuda pels pacients.

Objectiu principal:

e Coneixer la qualitat de vida dels pacients intervinguts per protesi total de
genoll segons la protesi utilitzada.

e Aquesta millora la calcularem amb 2 escales, el WOMAC i el SF-36,
aquest dividit entre SF-36 fisic i SF-36 mental.

Objectius secundaris:

o Conéixer la satisfaccio dels pacients intervinguts per PTG.

e Coneixer els factors propis de la patologia que poden influir en la qualitat
de vida i en la satisfaccié del pacient.

e Coneixer I'evolucié clinica dels pacients segons la protesi utilitzada i en
relacié amb la qualitat de vida y la satisfaccio dels pacients.

e Coneixer si hi ha relacio entre funcio clinica, satisfaccié i qualitat de vida

Aplicabilitat de I'estudi

Aquest treball pot ajudar a limitar el numero d'implants i per tant la variabilitat i
estocatge al nostre servei i pais, i ajudant a consensuar postures comuns quant
a la seleccio dels dissenys protesics.

Posteriorment es pot analitzar en termes de cost—efectivitat també quins
implants serien els més aconsellables i podrien fer una despesa més racional.

14
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4. MATERIAL | METODES

Disseny de I'estudi:

Estudi observacional d’avaluacid de la practica clinica habitual al nostre
hospital, prospectiu unicéntric i de base poblacional

Seleccio dels subjectes:

Poblacié d'estudi: pacients intervinguts de ptg per gonartrosi
tricompartimental al nostre centre.

Fonts i méetodes de seleccid dels participants: Pacients intervinguts i
diagnosticats a la CSPT. S’inclouen tots els pacients intervinguts de ptg al
CSPT durant 'any 2012-2013 i que reuneixen els criteris d’inclusié i exclusio.

Avantatges i limitacions de la poblacié escollida: Considerem que la
mostra és representativa doncs s’inclouen tots els pacients atesos durant
'any 2012 i per tant representa a la poblacié de Sabadell, Valles i Catalunya
donat que no hi han diferéncies racials, genétiques o de morfotip en
aquestes arees poblacionals. Els grans defectes de I'eix mecanic , de més
de 15 °, queden exclosos ja que podrien implicar indicacions amb ptg
diferents.

Criteris d'inclusio i d'exclusié
Inclusio:

¢ Intervencié per patologia degenerativa d’'una ptg primaria CR, PS o M
amb eix mecanic de 0+/- 7° en el periode 2012-2013.

e Edat entre 55i 80 anys.

e Haver fet el seguiment de la protesi en el nostre centre.

Exclusio:

¢ No haver realitzat el seguiment clinic postquirurgic en el nostre centre.
e Patologia greu sobrevinguda durant els 6 mesos posteriors.

e Complicacions greus al genoll.

e Pacients amb desaxacions de més de 7° de I'eix mecanic.

15
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Criteris diagnostics de la patologia en estudi

El diagnostic de l'artrosi es fa segons la clinica amb signes i simptomes i amb
la radiologia simple segons els criteris de Kellgren-Lawrence (24) . La
persisténcia de dolor articular és el simptoma meés important per indicar una
ptg, altres sén la tumefaccio, rigidesa, limitacié de la mobilitat, inestabilitat,
fallida i necessitat de recérrer a una tercera persona per limitacié de
'autonomia. Respecte la radiografia considerem 5 graus d’afectacio , essent
indicada la substitucié per una ptg en graus 3 i (25).

Durada de la fase de reclutament dels subjectes d'estudi

Els pacients a estudiar van estar citats per a valoracié clinica, havent de
complimentar els mateixos questionaris de salut que van ja van complimentar el
dia de l'ingrés hospitalari, atenent als 12 mesos postoperatori. Amb el nombre
de protesis estudiat i que s’han anat realitzant al nostre hospital, han calgut 12
mesos per a recollir les dades postoperatories.

Procediment de I'estudi

Els pacients sén els que ens ha generat la llista d‘espera i per tant no hem
intervingut en cap cas en la seleccié dels mateixos. Les 3 protesis de I'estudi
s’utilitzen rutinariament en I'hospital i tot i que hi ha altres tipus disponibles,
aquestes han quedat fora de l'estudi. Els 5 cirurgians que han participat en
I'estudi col-loquen indistintament qualsevol dels 3 models protésics de I'estudi i
son cirurgians amb meés de 5 anys d’experiencia en cirurgia protetica.

L’assignacié d’'un model protétic o un altre, ha anat determinada per raons de
disposicio d’'instrumentals, degut a I'activitat continuada de la unitat de genoll,
ja sigui per condicions del servei d’esterilitzacio, o per cirurgies precedents del
dia anterior.

Métodes de seguiment

Les variables principals, és a dir el WOMAC | SF-36, s’han obtingut a través de
la citacié dels pacients per 'autocomplementacié dels formularis, aixi com la
valoracié clinica per part de 2 especialistes de cirurgia ortopédica amb
experiéncia contrastada. Les variables secundaries s’han obtingut revisant les
histories segons practica clinica habitual.
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Procediment/s o intervencions

Ja des del 2012, a tot pacient que ingressa per una ptg se li sol-licita que ompli
els questionaris de salut de forma rutinaria. En la via clinica , que segueixen
tots els pacients per aquest procediment, es demanen les rx , analitiques i
controls medics i d’infermeria habituals i protocol-litzats. Queden a tots els
malalts reflectits els valors preoperatoris d’edat, talla, pes, estat previ i
comorbilitats i ASA anestésic de forma rutinaria.

17
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Variables

Variable principal

¢ Qualitat de vida, mesurada amb el questionari WOMAC. S’ha calculat
la diferéncia entre el valor inicial (preoperatori) i l'obtingut en el
postoperatori. Valors entre 0-100 (Annex 2).

Estudis previs demostren que aquests diferencials entre les escales de qualitat
son rellevants per afirmar si una protesi ha millorat la qualitat de vida al pacient
i sdn escales validades tant arreu com traduides a la llengua castellana.

Variables secundaries

Qualitat de vida en els aspectes fisic i mental, mesurat amb el questionari
SF36. Valors entre 0 i 100, essent 100 el millor resultat possible.
Autocomplementada pel pacient S’ha calculat la diferencia entre el valor
inicial (preoperatori) i I'obtingut en els 12 mesos del postoperatori.

e Balang¢ articular (BA) mesurada pel facultatiu amb un gonidometre,

discriminant angles de 5 en 5 graus. S’ha calculat la diferéncia entre el valor
inicial (preoperatori) i 'obtingut en en els 12 mesos del postoperatori. Valors
entre 0 i 180.

e Funcio6 del genoll, mesurada amb I'escala funcional KSS (annex 3) segons

observacio del facultatiu. S’ha calculat la diferéncia entre el valor inicial
(preoperatori) i 'obtingut en els 12 mesos del postoperatori. Valors entre O i
100. Aixi, un resultat de 100 a 85 punts es considera un resultat excelent,
de 84 a 70 punts, un resultat bo, de 69 a 60 punts acceptable i menys de 60
punts un resultat dolent.

Satisfaccié del pacient, mesurada per una escala visual analdgica de 0-100
que omple el propi pacient. Es realitza als 12 mesos de la intervencié.
Autocomplementada pel pacient. El valor O és el pitjor valor, i 100 el maxim
de satisfaccio.
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Fonts de les dades

Tots els subjectes de I'estudi son pacients intervinguts al CSPT als mateixos
quirofans i pel mateix equip de genoll, per tant amb criteris d’avaluacié de
resultats comuns i amb técniques quirurgiques similars. Tots han passat per la
mateixa via clinica, d’altra banda consensuada per tot I'equip quirurgic . No
consta en aquest estudi cap pacient intervingut per metges aliens a I’ hospital o
pacients d’altres hospitals intervinguts en instal-lacions i en els quirdfans del
CSPT.

Analisi estadistica

S’ha utilitzat el sistema IBM ® SPSS ® Statistics for Windows, Versié 21.0.
Armonk, NY: IBM Corp.

L'analisi estadistica descriptiva de les variables quantitatives mostrara la
mitjana i la desviacio estandard. Per a les qualitatives es donara la frequéncia
absoluta i relativa de cadascuna de les categories de cada variable.

La comparacié de les variables quantitatives entre els tres grups de protesi
s’ha dut a terme aplicant la prova de la analisi de la variancia (ANOVA). Per a
la posterior comparaciéo per parelles s’ha fet servir el métode de la minima
diferéncia significativa, a fi de controlar la inflacié de I'error tipus I.

La comparacio de les variables qualitatives s’ha fet utilitzant la prova de la Chi
quadrat.

Per a I'estudi de la associacié entre dues variables quantitatives s’ha usat la
regressié lineal i s’ha calculat el coeficient de correlacié de Pearson i el seu
quadrat, el coeficient de determinacié. Per estudiar la associacié entre una
variable qualitativa amb una quantitativa s’ha usat la prova de la t d’Student.

Per a totes les proves es fixara el nivell de significacié en p-valors < 0,05.

Calcul de la mida de la mostra

En aquest estudi s'ha inclos una mostra de conveniencia constituida per tots
els pacients que compleixin els criteris d'inclusié i que han estat intervinguts a
les dependéncies de la CSPT l'any 2012-2013, que es va estimar en uns 70 per
any.

En una analisi ANOVA, per detectar diferéncies de deu o més punts en el test
SF-36, suposant una desviacio estandard conjunta de 10 unitats, cal reclutar un
minim de 19 pacients en cada grup.

Els registres de qué hem disposat van indicar que efectivament es podria
reclutar un nombre suficient de pacients per a realitzar el contrast estadistic
amb una poténcia del 80% o superior.
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Aspectes étics:

Aquest treball ha estat valorat i aprovat pel Comité d’Etica d’Investigacié de la
CSPT, (Aprovacio, annex 4), aixi com el registre del Clinical Trial. gov (annex

5)Es va obtenir el consentiment informat a tots els pacients per la participacio
en I'estudi.
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S’estudien 133 pacients intervinguts durant els anys 2012 i 2013 que reunien
els criteris d’inclusié a I'estudi. D’aquests, 28 pacients han estat exclosos per
no seguir exactament el mateix protocol postoperatori de rehabilitacio, 8 no han
acceptat de participar en l'estudi, 14 pacients han abandonat I'estudi per
causes de malalties sobrevingudes no relacionades amb la patologia estudiada
i hi ha hagut 5 complicacions; 2 infeccions, 1 trombosi venosa fonda i 2
rigideses per hematomes articulars postquirdrgics en pacients que prenien
anticoagulants orals per patologia cardiaca. Aixi doncs , dels 133 pacients de
I'estudi, s’ han pogut incloure 77.

Taula 2: Diagrama de fluxes CONSORT 2010

Diagrama de fluxes ( Consort 2010)
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Analisi descriptiva de les variables basals.

Dels 77 pacients estudiats ( taula 3) , hi ha un discret predomini de dones (
57.1%), presenten una edat mitjana de 69 £ 9,47 anys , amb un equilibri entre
lateralitat i amb morfotip predominantment amb sobrepés o obesitat amb un
IMC mitja de 31.72 £ 5,08. Els pacients presenten un risc anestesic (ASA)
predominantment tipus 2 0 3, amb un 62.3 % i 32.5% respectivament.

Pel que fa al seu estat de salut hem considerat 8 comorbiditats importants que
poden perjudicar greument la qualitat de vida dels pacients( cardiopatia,
diabetis, hipertensié arterial, nefropatia , insuficiéncia respiratoria, obesitat,
hepatopatia, insuficiéncia vascular). Aixi, els pacients estudiats presentaven
aproximadament en un ter¢ 1 comorbilitat, en un altre ter¢ 2 comorbiditats i en
I'altre ter¢ cap o 3 comorbiditats. Dels 77 pacients , tan sols 6 presentaven 4
comorbiditats i cap més de 4.

Els valors de qualitat de vida general quantificats en els questionaris de salut
donaven un SF-36 fisic mitja de 37.37 £ 10.99 el SF-36 mental mitja de 55,25 +
19,08 i el WOMAC mitja de 40.71 + 16,61.

Aquests pacients van ser intervinguts de 3 grups diferents de protesis,
distribuits amb la seguent relacio, la CR 19/77, la PS 38/77 ila M 20/77. En la
Taula 1 es donen els valors de les variables basals separats segons el grup
d’intervencid.. No s’han trobat diferéncies estadisticament significatives entre
aquests tres grups en aplicar la prova ANOVA per les variables quantitatives o
la prova de la Chi quadrat per a les qualitatives.

22

UunB

Universitat Autbnoma de Barcelona



UnB

Universitat Autbnoma de Barcelona

Tesi Doctoral de Jordi Villalba Modol

Taula 3. Representacié de les variables basals

M PS CR P- valor
(n=19) (n=38) (n=20)
Edat' 66,5 (£+8,60) 71,4 (+9,54) 68.9(+9,74) 0.172
Sexe®
Homes 10 (52,6) 17 (44,7) 6 (30) 0.342
Dones 9 (47,4) 21 (55,3) 14 (70)
Lateralitat’ 0.105
SRS 4 (21,1) 19 (50) 9 (45)
dreta
15 (78,9) 19 (50) 11 (55)
IMC' 32,2 (+5,68) 32,5(+5,02) 29,69 (+4,21) 0.112
Comorbiditats?
3 (15,8) 6 (15,8) 4 (20) 0.842
6 (31,6) 9 (23,7) 8 (40)
5 (26,3) 12 (31,6) 6 (30)
3 (15,8) 7 (18,4) 2 (10)
2 (10,5) 4 (10,5) 0 (0)
1 (5,2) 1 (2,6) 2 (10) 0.369
14 (73,7) 21 (55,3) 13 (65)
4 (21,1) 16 (42,1) 2 (25)

Mitjana anys(DE); “Nombre (%)

En aquesta taula veiem una distrubucié homogénea d’edats en els 3 grups, aixi
com de genere i lateralitat. A nivell de 'IMC també la distribucié és homogénia ,
amb un sobrepés maijoritari en els 3 grups. A nivell de comorbilitats , estan
repartides en quant a nombre de forma similar en els 3 grups i en tots hi
predominen els pacients amb 1,2 i 3 comorbilitats . En quan a I'ASA, la
distribucié també és similar en els 3 grups, predominant 'ASA 2 en tots ells.
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La Taula 4 ens mostra els valors de les variables que avaluen la qualitat de
vida dels pacients abans de la intervencié. Aqui tampoc s’han trobat diferéncies
estadisiticament significatives entre grups , en aplicar la prova de TANOVA.

Taula 4. Representacié de les variables basals relacionades amb la QV
(Mitjana (DE)).

P- valor

SF-36 fisic 35,8 (8,67) 37,6 (11,19)  38.4 (12,81)

Sl 53,5 (16,30) 55,7 (21,47) 56,1 (17,39)  0.110

37,64 (13,89) 41,8 (16,66) 41,57(19,17) 0.425

Prova ANOVA

Comparacio de les variables

A nivell global veiem una millora important a nivell de la qualitat de vida de tots
els pacients intervinguts d’artroplastia total de genoll. Al marge de la protesi
col-locada, un any després de la realitzacio del procediment, tant | ‘SF-36 fisic
com I'SF-36 mental com el WOMAC han incrementat els seus valors. La
puntuacid6 KSS del pacient intervingut a l'any ha estat de 87,68 + 15,10,
considerat un resultat funcional excel-lent, i la satisfaccié ha estat de 83,47 +
17,67 considerant aixi un grau de satisfaccio molt notori. En comparar el valors
d’aquestes variables segons el grup d’intervencié no s’han trobat diferéncies
estadisticament significatives (Taula 5).
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Taula 5. Resultats finals de les variables de QV, KSS i Satisfaccio, avaluades 1
any despreés de la intervencié. (Mitjana (SD)).

SF-36 fisic 52,5(18,39)

53,3 (16,80)

50,0 (15,98)

el 66,0(18,62) 58,3(22,72)  69,5(21,07)  0.136

63,4(27,88) 71,4(18,95)  70,5(23,80)  0.437

83,9(17,24) 90,42(12,87) 85,7(18,39)  0.280

Satisfaccié 80,5(20,13) 84,5(17,50)  84,3(16,03)  0.710

M(n=) PS(n=) CR(n=). “Prova ANOVA.

Canvi en el SF-36.

Tal com s’ha comentat, el SF36 és I'escala més utilitzada per valorar la qualitat
de vida general, en els aspectes fisics i mentals dels pacients.

Si bé la mitja millora en conjunt, alguns pacients empitjoren. A nivell del SF
mental, 9 pacients dels 77 empitjoren més de 10 punts i en I' SF-36 fisic son 5
dels 77 els que també obtenen una davallada de més de 10 punts dels
questionaris

Si ho analitzem segons el tipus de protesis, veurem que no hi ha diferéncies
entre el comportament de I'SF-36 fisic pero si en el mental,( p 0.032 ) donat
que el grup PS és diferent als altres 2 grups ( taula 6).
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Aixd ha estat possible fent una comparacié per parelles i s’ha comprovat amb el
meétode de la minima diferéncia significativa, DMS ( taula7 ).En la taula
esmentada es demostra que els 3 tres grups no hi ha diferéncies.

Taula 6. Increments en els parametres de QV
M (n=19) PS (n=38) CR (n=20) P valor
SF-36 fisic 16,7(19,95) 12,4 (13,20) 14,9(16,69) 0.600

Increment (n=77)

SF-36 mental 12,6(15,60) 2,61(17,42)  13,5(17,90)  0.032

Increment (n=77)

WOMAC 257(29,02) 29,6(19,88)  28,9(27,64)  0.850

Increment (n=77)

Mitjana (DE)

Canvi en el WOMAC.

Si bé en el global de tots els pacients hi ha un increment notori dels valors
d’aquesta escala , hi ha hagut 6 pacients que han perdut més de 10 punts en
aquest questionari, sense aparentment estar relacionat amb cap complicacié o
cap grup preferent.

Si ho comparem en funcié del tipus d’'implant col-locat veurem que no hi ha
diferéncies amb els 3 grups ( taula 6 ).

Taula 7. Comparacio per parelles amb méetode DMS

Protesis M contra PS 0,041
Protesis M contra CR 0,871
Protesis PS contra CR 0,024
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Associacio entre variables

També hem estudiat la relacié que poden tenir les variables amb un increment
de la QV, contemplat com a increment de la puntuacio WOMAC, especifica per
genoll, veient que ni I'edat, ni el sexe, ni el IMC, ni el numero de comorbiditats
ni el risc anestésic ASA, guarden relacio.

Desgranant aquestes variables, veiem que (Grafic 1), considerant I'edat com a
variable explicativa i I'increment de WOMAC la variable resposta, no hi ha
associacio.
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Grafic 1. Correlacié entre edat i increment de WOMAC

il Tipus de
100,00 Pratesis
L 27
™ &rs
80,00 CR

2

0,00
=
o]
=
or 40004
<L
=
o
- -
(¢ 2000
w
3
= 00 e -
=
< ° “
[ 6] i

-20,00
L L]
-40,00 &
T T T T T T
40 50 &0 70 80 20
EDAT

Estadistics d’aquesta associacié: R quadrat 0,034 , P valor 0,110, B-0,469.
Hi ha una correlacié entre I'edat del pacient i I'estat funcional (WOMAC).

Quant a I'estudi de la relaci6 entre el sexe i 'increment del WOMAC , ho hem
valorat amb una T-student i reflectit en el grafic 2, on veiem que no hi ha
associacio entre aquestes variables.
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Grafic 2. Correlacié sexe amb increment de WOMAC.
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Els estadistics d’aquesta taula son P valor 0,768, Interval de confianga del
95% (-9,20 a 12,40).

Atenent a I'associacio entre IMC i increment de WOMAC comprovem que
tampoc n’hi ha , tal i com observem al grafic ( Grafic 3).
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Grafic 3. Correlacié entre IMC i increment de WOMAC.
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Els estadistics per aquest estudi son R quadrat 0,16 , P valor 0,280, B -0,594.

Estudiant si el numero de comorbiditats té associacio amb I'increment del
WOMAC, hem vist que no en té, utilitzant un calcul ANOVA. (Taula 8). El
numero de comorbiditats va des de el zero, és a dir, no en tenia cap, fins a 4,
essent més frequents els grups de 2 i 3 comorbiditats.

30

UunB

Universitat Autbnoma de Barcelona



Tesi Doctoral de Jordi Villalba Modol

Taula 8. Correlacio entre el numero de comorbilitats i I'increment del WOMAC.

Comorbilitats (n=77) Increment WOMAC

CLGLI— 2 )

I o0 222
I ' 129
2470142
TR =+° "

Mitjana ( DE)

0,947

Quant a l'estudi entre I'associacid del risc anestésic ASA i l'increment de
WOMAC, hem vist que tampoc hi ha correlacié. (Taula 9). Els pacients amb risc
ASA 1, emperd, sén els que més milloren , si bé les diferéncies no son

estadisticament significatives.

Taula 9. Correlacio entre ASA i increment de WOMAC.

ASA (n=T77) Increment WOMAC

53,6 (25,50)

LI 7=

240 203

Mitjana ( DE)

0,086

Valorant la relacié entre les escales funcional i de QV veiem que quan millora
'escala KSS també millora en proporcié el resultat del questionari WOMAC
final, és a dir , la QV especifica pel tractament del genoll artrosic, si bé
considerem una relacié estadisticament feble. (grafic 4 ) En canvi, el KSS no
guarda relaci6 amb el SF.36 mental final ni el SF.36 fisic final, és a dir el que
amalgama la QV general o poblacional (Grafic 5, Grafic 6).
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Grafic 4. Correlacio entre KSS final i WOMAC final.
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Grafic 5 Correlacio entre KSS final i SF.36 FISIC final.

Tipus de
1007 Pratesis

[ 1T
® @prs
@cr

SF-36 FiSIC FINAL

T T T T T
20 40 G0 80 100

KSS FINAL

Els estadistics d’aquest grafic son R quadrat 0,021, P valor 0,222, B 0,157.
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Grafic 7. Correlacio entre KSS final i SF.36 MENTAL final.
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Els estadistics d’aquest grafic son R quadrat 0,007, P valor 0,483, B 0,117.

Veiem també que si millora del seu KSS també ho fa en el grau de satisfaccié
(R quadrat = 0,126, P-valor = 0,002, pendent = 0,408 ( grafic 8 ), i que aquest
grau de satisfaccidé va lligat a uns resultats millors en el WOMAC final (R
quadrat = 0,341, P-valor < 0,001, pendent = 0,456 ( grafic 9) i en el SF.36 final,
tant fisic (R quadrat = 0,007, P-valor = 0,483, pendent = 0,117 i grafic 10) , si
bé no és significatiu, com mental (R quadrat = 0,141 , P-valor = 0,001 pendent
= B 0,460 i grafic 11)que és significatiu. No hem observat diferéncies entre la
satisfaccio dels pacients en rebre un tipus o un altre de protesi.
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Grafic 8. Correlacioé entre KSS final i Satisfaccio.
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Els estadistics d’aquest grafic son R quadrat 0,126, P valor 0,002 i B 0,408.
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Grafic 9 . Correlacié entre Satisfaccio i WOMAC final.
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Els estadistics d’aquest grafic son R quadrat 0,341, P valor 0,000 i B 0,456.
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Grafic 10. Correlacid entre Satisfaccié i SF.36 FISIC final.
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Els estadistics d’aquest grafic son R quadrat 0,007, P valor 0,483, B 0,117.
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Grafic 11. Correlacio entre Satisfaccio i SF.36 MENTAL final.
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Els estadistics d’aquest estudi son R quadrat 0,141 , P valor 0,001, B 0,460.

També hem valorat si la qv preoperatoria a una ptg podia influenciar sobre la
gv final. Aixi , ho hem estudiat segons una correlacié o recta de regressio6 |,
valorant el WOMAC preoperatori i I'increment de WOMAC (Grafic 12). Hem
vist que els pacients amb pitjor qv eren els que tenien un increment més notori
en la qv.

Hem fet el mateix amb el SF-36, i hem vist que el SF-36 preoperatori no
influenciava a l'increment obtingut de SF-36 després de col-locar una ptg
(Grafic 13).
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Grafic 12. Correlacié entre WOMAC previ i increment de WOMAC.
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Els estadistics d’aquest estudi son R quadrat 0,189 , P valor <0,0001, B - 0,633.
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Grafic 13. Correlacié entre SF36 preoperatori i increment de SF 36 posterior.
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Els estadistics d’aquest estudi sén R quadrat 0,041 , P valor 0,07, B - 0,218.
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6. DISCUSSIO

Limitacions de I'estudi

Per tal d’assolir els objectius de I'estudi es va considerar que un disseny
d’estudi observacional era adequat atés que I'Hospital de Sabadell té una area
d’'influencia d’uns 400.000 habitants i realitza una amplia activitat assistencial
en el tractament amb protesis (aproximadament 500 protesi anuals) amb una
distribuci6 homogénia de les tres protesi més utilitzades que sén les que
s’analitzen en aquest estudi.

Per altra banda, aquest estudi pot ser representatiu de realment tota la poblacio
de Catalunya , no sols la de la nostra area poblacional de Sabadell i
possiblement de molta poblacié mediterrania amb consideracions de valors i
estils de vida molt similars. Tindria menys representativitat pels estats del nord
d’Europa atés la complexio fisica (26) i les activitats culturals, i encara menys
per les poblacions asiatiques 0 musulmanes principalment per les practiques
religioses (27).

Per tal de fer la poblacié homogeénia, s’ha limitat la inclusié de pacients amb les
3 protesis més frequents i amb els aspectes associats a la patologia més
comuns, evitant patologies associades o un grau avangat de la malaltia de
genoll (deformitats axials) que pogués interferir en I'analisi dels resultats.
Tampoc s’han tingut en compte altres patologies que requereixen d’un
reemplacament articular com ara els processos artritis o reumatics, si bé
aquests representen menys del 8% de tots segons I'estudi RACat.

Aquest estudi no té en compte I'expertesa de cadascu dels cirurgians implicats
si bé tots els cirurgians que han operat pacients d’aquest estudi refereixen una
experiéncia superior als 5 anys amb cirurgia protésica de genoll. De fet, tots els
cirurgians realitzen els 3 tipus de ptg a la practica clinica amb assiduitat similar.

Garanties de comparabilitat entre els grups

Donada l'idiosincrasia del nostre servei de Cirurgia Ortopédica, no ha estat
possible dur a terme un assaig randomitzat , atenent a la dificultat en la
preparacid de caixes per esterilitzacid de models de forma sequencial,
disponibilitat de diferents models protésics en diposit, etc , s’ha optat per
valorar la practica clinica real i habitual del servei i fer-ne un estudi
observacional.

Aixi , es garanteix aquesta comparabilitat practicant proves d’hipotesi que
comparen aquestes covariables confussores dels 3 grups ( ANOVA, Chi-
quadrat)
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Llevat de que existeixin complicacions, tots els estudis confirmen que una ptg
millora la qv dels pacients . Les complicacions més freqluents d’aquest
procediment es situen al voltant del 2 %, amb variabilitat dels diferents estudis
del 1 al 9%, essent la infeccid, la fractura periprotéssica, l'afluixament i la
malposicio les més habituals (28).

Cal mencionar que al voltant d’'un 10% dels pacients intervinguts presenten una
“ protesi dolorosa”, és a dir, tot i que les exploracions cliniques i radiologiques
son aparentment normals, el pacient descriu dolor al genoll operat (29).

Aixi doncs, la ptg és un procediment no exempt de complicacions , moltes
d’elles greus o limitants, perd que s’ha demostrat efica¢ per recuperar la
funcionalitat del genoll patologic i recuperar tanmateix la qv del pacient afecte.

Esta més que demostrat que la ptg €s un procediment exitds pel tractament de
I'etapa final d’'una artrosi evolucionada de genoll, independenment de la la zona
geografica estudiada, aixi ho referencien estudis de llocs tant diversos com a
I'’Arabia Saudi (30), Corea (31), Franga (32), Estats Units (33) ,etc. La forma en
la que podem valorar aquests resultats va desde estudis funcionals a estudis
de qv, diversos estudis que comparen diversos models protésics ho fan
utilitzant només questionaris funcionals, altres estudis estudien els resultats
amb questionaris de qv d’aquests diferents tipus protésics., i altres en
comparen el comportament biomecanic, tant en el laboratori com “in vivo”.
Mainard (32) apunta que tant els pacients intervinguts de ptg com de protesi
total de maluc milloren la seva qv, pero els operats de ptg la milloen menys en
proporcio a la millora dels intervenguts del maluc i més tard.

Lim (34) valora els procediments ortopedics més habituals ( hallux valgus,
artrodesi vertebral, ptg i protesi total de maluc) i conclou que més del 90% dels
pacients milloren la qv calculada a partir del SF-36, obtenint els millors
resultats els malucs, seguida de la ptg, l'artrodesi i per ultim la cirurgia de
I'hallux.

Els estudis que comparen els diferents models protéssics desde el punt de
vista de qv son més objectius , lligats amb la satisfaccoé del pacient , i en
definitiva poden correborar com percep el pacient la millora en la seva qv no
solament desde el punt de vista individual, siné colectiu.

L’ortopédia moderna ha anat especialment encaminada cap aquest sentit, més
que preocupar-se unicament de quines protesis assolien major flexio o major
supervivéncia , s’ha preocupat especialment de comparar els models en quan a
funcié i qv , inclus a saber si aquesta millora de la funcid es correlaciona amb
una millora en la qv, valor més objectiu.
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El nostre estudi recull 3 models considerats de I'ortopédia moderna, i per lo tant
he cregut adient debatre qué diuen els altres autors sobre els mateixos
implants.

Fransen B (35) compara 2 models protessics diferents, un PS amb un M desde
el punt de vista de mobilitat i de qv, concloent que no hi ha diferéncies , tot i
amb aix0 observa major index de revisi6 amb les M. Tot i que els models no
son els mateixos que utilitzo en el meu estudi ,el numero de pacients estudiats i
els resultats obtinguts son equiparables, si bé no ho compara amb els CR.

Mouttet (36) conclou que el resultat funcional a més de 3 anys és similar en les
CR que en les PS, obtenint valors similars en el KSS . Aquest autor no
compara les M com nosaltres i presenta un niumero menor de casos que el
nostre estudi. Tot i amb aixd, els resultats obtinguts son equiparables als
nostres. Tanmateix descriu la utilitzacié indistinta d’una CR com d’una PS,
sense una planificacié preoperatoria prévia, i és durant la cirurgia quan escull
I'implant. Aixi , quan I'espai en flexié no és paral-lel al tall tibial a 90°, es declina
a favor d’'una PS. Comparativament al nostre treball, nosaltres no hem fet
aquesta consideracio i hem col.locat sempre la protesi prevista préviament.

Un altre estudi, aquest cop alemany, encapgalat per Ostermeier (37), compara
dues CR, una radi variable femoral i I'altre amb radi unic , model CR utilitzat en
el nostre estudi, concloent que els pacients intervinguts amb una CR de radi
unic presenten millor funcionalitat, i ho relaciona amb que el radi unic fa
disminuir les forces per fer la extensié i facilitar aixi el treball del quadriceps.

La protesis CR Triathlon, utilitzada en el nostre treball, és de radi unic, i s’ha
mostrat un bon implant en els treballs revisats , amb millores molt notories en
funcio i qv (38, 39, 40, 41) inclus amb millories respecte el model antecessor
sense radi unic (42).

També la protesi Nexgen PS ha obtingut resultats excel-lents a tenor dels
resultats publicats en la majoria de registres nacionals, essent una de les
menys revisades a llarg pla¢g (43). També diferents reculls a la literatura
n’avalen els bons resultats. Ip (44), fa un estudi amb 40 casos concloent unes
millores notdries en la funcié dels pacients mesurat al 'escala KSS, i altres
autors com OK (45) fan estudis comparatius amb un altre model PS , la Insall-
Burstein I, patr6 or comparatiu durant anys de les protesis PS, obtenint
resultats a 9-11 anys similars amb els 2 models en quan a funcio i mobilitat.

Un altre exemple de bons resultats funcionals assolits amb la Nexgen ho aporta
el treball de Kang (46) i de Kim (47) . El primer, si bé recull només 55 pacients,
els segueix durant 5 anys, i el segon amb 278 pacients els recull de 1 a 5 anys
.El nostre treball aporta més pacients que el primer perd el seguiment és més
curt i compara la qv a més del estudi funcional.
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L’altra protesi utilitzada en el nostre treball és la Sigma mobil. Cal comentar que
el model Sigma fix és el model protesic més utilitzat a Anglaterrra i Gales (48) i
el model mobil es diferencia d’aquest pel polietilé rotatori.

Son molts els estudis que comparen els resultats de les protesis de platet fixe
amb les platet mobil i en ocasions , aquestes ultimes s’engloven erradament
dins al mateix calaix. De protesi de platet mobil n’hi ha PS i CR, mobils o
rotatories, d’alta flexié o no, etc, es per aixd que cal ser curds alhora de valorar
els diferents treballs publicats.

En general els treballs publicats a la literatura conclouen que no hi ha
diferencies a mig termini entre els models fixes ( CR o PS ) o els mobils (49, 50,
51, 52, 53, 54).

L’estudi de Ferguson (54) valora 50 pacients intervinguts amb la mateixa
protesi mobil que la nostra i la compara amb una CR des de el punt de vista
funcional, assolint valors similars en el KSS.

Ishida (55) compara 40 ptg dividits en 2 grups amb el model medial-pivot , tant
PS com M i conclou que no hi ha diferéncies funcionals entre els 2 models als
4-52 utilitzant I'escala KSS aixi com la UCLA. En el nostre treball incorporem
una comparacié de 3 models, no trobem cap treball publicat que ho faci, i
tanmateix en valorem la qv.

Molt interessant em resulta I'estudi de Berend (56) amb 2449 ptg. Es pregunta
sobre quin model ha d’escollir per obtenir millor ba i realitzar menys
manipulacions sota anestésia. Divideix els implants amb 4 grups, CR, CR amb
llavi retentiu, CR altament congruent i PS, conclou que els 2 darrers implants
son els que assoleixen major mobilitat i requereixen de menys manipulacions
sota anestésia. Tot i que pot donar una idea de funcio, realment no la estudia ,
com tampoc estudia la qv. Empero, un estudi amb un nombre tant elevat de
pacients comparant diversos implants ho he considerat notori.

A destacar el treball de Baker (43) que fa una valoracio del registre Britanic i
Galés controlant 40.925 ptg i en recull 22.691. Aquest treball avalua tant el
resultats funcionals com els de qv, tal i com fem en el nostre treball. Per a
valorar la funcio utilitzen 'OKS i per la qv el EQ-5D, a diferéncia del nostre que
utilitza el KSS i el WOMAC i SF-36 respectivament. Aquest treball compara
tanmateix no solament el fet de ser intervingut d’'una ptg , siné el tipus o0 model.
Aixi demostra a diferéncia del nostre, que la ptg que millora més la funcio i la qv
és la Nexgen PS, seguit de la Sigma ( CR, PS o M) i després la Triathlon CR i
AGC (Biomet ), tot i que els marges han estat molt estrets . Nosaltres no hem
trovat diferéncies significatives perd al utilitzar escales diferents no ho hem
pogut comparar. Aquest treball també fa referencia las factors preoperatoris
inherents al pacient que poden modificar els resultats dels pacients operats de
ptg. Obtenen els mateixos resultats que nosaltres, és a dir que cap variable
preoperatoria com edat, sexe, IMC, comorbilitat o ASA influencien. Apunten
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que el predictor més important per saber els resultats posteriors a una ptg és
tenir un estat previ de salut bo, i no presentar cap discapacitat o una depressio,
tal i com apunten també altres autors com Lingard (57) o Chang (58). En el
nostre treball també els pacients amb millor estat de salut arriben a millor
puntuacio de qv. Coincidim també amb aquest treball de que tot i que els que
parteixen d’'un millor estat basal assoleixen millor qv final, els que tenen pitjor
resultat preoperatori tenen major increment de la qv final. Aqui caldria fer
mencid del perill de jutjar com a no adequat intervenir a un pacient amb mal
estat general, amb discapacitat o afecte d’'una sindrome depressiva de ptg.
Jauregui ,(59) també assevera que les comorbilitats en si, no influencien com a
tal als resultats d’'una ptg, només quan afecten substancialment a la qv
preoperatoria en el cas de pacients immunodeprimits o en estats neoplasics.

Hi ha altres articles publicats que comparen els resultats en funcidé dels models
protésics. El treball de Endres (60) estudia 104 ptg i compara els resultats de 2
models des de el punt de vista funcional. Tot i que aquest estudi no utilitza els
mateixos models que nosaltres, si que compara un model d’alta flexié versus
un model convencional, obtenint resultats comparables. També s’havia apuntat
que els models d’alta flexi6 podien millorar el balang¢ articular i per lo tant la
funcid perd actualment esta perfectament consensuat que tot i millorar
discretament la funcié no incrementen la qv (61, 62, 63). El nostre treball utilitza
ptg del model d’alta flexié tant la PS com la M, amb lo aquesta variable no cal
contemplar com a fet diferencial entre els models estudiats.

Un altre estudi interessant és el publicat per Koskinen (64), que compara la
Nexgen PS i la Triathlon, models com el nostre estudi, amb un model més antic
molt usat als paisos nordics, la AGC, concloent que no veu diferéncies
funcionals entre els 3 grups tot i que sobre el paper els models a comparar
eren més actuals.

L’estudi recent de Wiliams (65) determina que el model protésic no influencia
en la qv ni al retorn de les activitats esportives en els pacients intervinguts de
ptg o de protesi total de maluc. En canvi si que nivells d’activitat prévia anterior
, pertanyer al sexe masculi o tenir un IMC normal afavoreixen el retorn a les
activitats . Es un estudi de més de 700 protesis i valora també com el nostre
estudi la qv amb I'escala WOMAC i la versié simplificada del SF 36, el SF 12.

Hamilton al 2015 (66) compara 2 models protésics, el Kinemax i el Triatlhon, un
dels del nostre estudi. Conclou que el model pot determinar un millor resultat en
'escala OKS, pot assolir més BA, menys dolor, més satisfaccié i més forca de
palanca de la cuixa. Aquest estudi utilitza el model Triathlon molt més modern
que el seu predecessor Kinemax, a diferéncia del nostre estudi que utilitza
protesis d’'uns anys semblants de desenvolupament.

Roth (67) , avalua els diferents factors preoperatoris per coneixer quins
influencien en els resultats posteriors a la implantacié d’una ptg, conclou que la
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qv prévia és el factor més determinant (SF36). Aixi els que parteixen de millors
valors assoleixen millors valors finals. També atent a variables secundaries
com el nostre treball, si bé ell troba diferencies. Aixi, el sexe femeni, les
comorbilitats, o un alt numero en el IMC poden perjudicar els resultats
obtinguts. El nostre estudi no troba cap diferéncia estadisticament significativa.

Hi ha diferents estudis que es plantegen possibles factors que poden
influenciar la qv després d’una ptg.

Ramaesh (68) es pregunta si la personalitat pot influir en els resultats en quan
a qv després d’'una ptg o d’'una protesi de maluc, i valora diferents tipus de
personalitats com I'estable extravertit o I'inestable introvertit . Conclou que la
personalitat no és un predictor independent dels resultats , a diferéncia de la
funcié preoperatoria avaluada amb el KSS, o la qv preoperatdria avaluada amb
el SF 36 o amb el numero de comorbilitats. En el nostre treball, no fem
referéncia a la personalitat com a tal perd si valorem els resultats del SF 36
mental. Tampoc valorem el KSS preoperatori donat el consens de que aquest
és un factor predictiu ja conegut i perqué tampoc és lobjectiu del nostre treball.
En quan a la qv prévia nosaltres hem vist que només el WOMAC pot influenciar
a diferéncia d’aquest autor que hi troba diferencies en el SF 36 preoperatori. En
quan a les referéncies a les comorbilitats, aquest autor les valora en general
com a fet de malaties que descompensen I'estat general i conclou que hi ha
una relacié predictiva. Per contra , nosaltres hem valorat les comorbilitats com
a numero, estiguéssin 0 no compensades o tractades , i aquest numero com a
tal, no hem vist que en modifiqués els rsultats.

L’estudi de Jarvelin (69) valora quins factors predisposen a la insatisfaccié del
pacient després d'una ptg o protesi total de maluc i que acaben ocasionen
reclamacions . Aquest estudi fines de més de 30.000 implants conclou que
reclamen més els majors de 65 anys, els que tenen un alt nombre de
comorbilitats, els pacients del sexe femeni, els pacients intervinguts de protesis
no cimentades i els operats en hospitals petits o de poc volum assistencial.

Pritchett (70) valora els diferents sorolls que ocasionen els diferents models
protésics, concloent que per ordre de més a menys sorolls van les M, les PS i
les CR, perd que molt poques vegades aixd comporta una insatisfaccié per
part del pacient.

Hassaballa (71) valora la insatisfaccio produida per l'alteracié de la sensibilitat
de la pell al voltant de la incisi6 quirdrgica en funcid de les diferents vies
d’abordatge. Aquesta afectacié cutania la relaciona amb la incapacitat per
agenollar-se, fet que condiciona motiu d’insatisfaccio. Valora la incisié anterior
habitual, la anterior “mini” i la medial ( protesi unicompartimental) i conclou que
a major incisio pitjor s’agenollen. En el nostre treball només contemplem la via
anterior i mitja habitual i considerem com a critica d’aquest treball, que a part
de la incisi6 medial, el cas de col-locar una protesis unicompartimental pot
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afavorir aquest mecanisme per contra d’una ptg tricompartimental en la que
utilitza sempre una via més extensa no sols cutania siné d’avordatge a nivell
capsular i muscular.

47



Tesi Doctoral de Jordi Villalba Modol

Per un altre cantd, Abdel (72) valora si la tecnica de les plantilles a mida pels
talls poden millorar els resultats funcionals (KSS), la qv ( KOOS, SF 12 )i els
estudis de la marxa en els pacients sotmesos a una ptg. Tot i les avantatges de
menys sagnat, menys temps quirurgic i menys abordatge, aquesta técnica
obtenia els mateixos resultats que la técnica amb guies convencionals, aquesta
darrera, la utilitzada en els tots els procediments del nostre estudi.

Sugitani (73) estudia si la col-locacié de I'implant pot jugar un paper en el BA.
Recull 120 ptg amb una flexi6 minima de 120° i valora si 'angle femorotibial
anterior després de la col-locacid dels implants hi pot jugar un paper. Conclou
que amb angles menors a 185° obté major flexié. El nostre estudi no valora
aquest detall donat els criteris d’exclusio.

Altres estudis valoren com a factors preoperatoris que poden condicionar
I'evolucié d’'una ptg el nivell social o el lloc de residéncia dels pacients. Aixi,
Papakostidou (74) conclou que ni la residéncia ni el nivell social, afecten als
valors postoperatoris de funcidé i qv expressats amb els questionaris KSS i
WOMAC. El nostre estudi s’acota a la poblacié del Valles Occidental, sense
valorar I'estat de nivell social . Per altre banda, aquest autor també analitza
altres factors com el nostre treball , com és l'edat i I' IMC on arriba a les
mateixes conclusions, és a dir, que no afecten a I'evolucié dels resultats perd
en canvi si veu que el génere femeni condiciona pitjors resultats a diferéncia de
nosaltres, on no hem obtingut diferéncies. Inneh (75), en un estudi de més de
2000 casos valora quins factors predisponents preoperatoris fan allargar
'estada hospitalaria, concloent que el sexe femeni, la raga no caucasica, un
nivell socio-econdmic pobre i certes comorbilitats impliquen més dies d’ingreés.
De totes maneres no valora ni funcié ni qv, punt notori del nostre treball.

També diferents estudis avaluen l'efecte que pot devenir la rehabilitacié
postoperatoria en els resultats. Els resultats son dispars i poc concloents.

Moffet (76) compara pacients intervinguts de ptg sotmesos a rehabilitacio
intensiva enfront dels que no reben rehabilitacié i conclou que la rehabilitacio
determina menys dolor, menys rigidesa i major capacitat en realitzar les
activitats de la vida diaria, i aquests , assoleixen millors valors de qv en els
questionaris WOMAC i SF 36 , perd només als 2 mesos postoperatoriament.
En el nostre estudi tots els pacients segueixen rehabilitacio postoperatoria de 2
mesos, en lo que aquesta variable no hi juga cap paper. He trobat interessant
d’aquest estudi canadenc de Moffet que la rehabilitacio la realitzen durant uns
2 mesos, seguits d’una pauta d’exercicis domiciliaris, donat que en la tesina
també es va veure que passats 3 mesos dificiment guanyem en KSS o
mobilitat després d’aquests procediments.
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Un altre estudi, de Elbaz (77) , també assevera que els pacients milloren dolor,
funcid i qv després d’'un programa de rehabilitacié , tant al mes com als 3 com
als 6 mesos, fet que nosaltres coincidim amb l'estudi de la tesina. També
Jauregui (59) asegura que passat I'any de limplantacio de la ptg , els resultats
funcionals es mantenen constants.

Per contra, I'estudi de Madsen (78) , conclou que no hi ha diferéncies entre els
pacients que segueixen un protocol de rehabilitacié dels que fan exercicis a
casa, diferéncies ni de funcio (KSS) ni de qv ( sf 36, EQ-5D, OKS).

Pozzi (79) valora quins pacients després d’una ptg tornen a fer activitat fisica , i
si bé descriu que després d’'una ptg millora la funcié del genoll i la qv, homés
els que realitzen una rehabilitacio intensa , poden tornar a fer exercici fisic.

En un estudi Nord-America , Vincent (80) determina que si bé tots els pacients
que fan rehabilitacié milloren els resultats funcionals i de qv després d’'una ptg,
la millora de la rehabilitacié sobre aquest procés, és menor en les persones del
sexe femeni i les persones de més de 70 anys.

També he considerat important valorar si un bon resultat funcional es correspon
amb un bon resultat en la percepci6 de la qv. El primer és subjectiu i el segon
és objectiu , i pel pacient tal vegada més important.

L’estudi japonés encapgalat per Sasaki (81) també ho planteja , i conclou que
hi ha correlacié entre funcié (KSS) i qv (KOOS) . En el nostre estudi, amb un
numero similar de pacients també fem la mateixa correlacio, si bé amb el
questionari WOMAC en comptes del KOOS.

En quan a satisfaccio , resulta interessant I'estudi de Jacobs (82), on descriu
que els pacients de raga africana o negre tenen un risc tres vegades major de
quedar insatisfets amb la seva ptg, aixi com els que presenten una artropatia
degenerativa més moderada alhora de la ptg, que tenen un risc 2.1 major de
quedar no satisfets amb el seu procediment. El nostre treball, per contra, tracta
d’'un grup poblacional homogeni i amb patré degeneratiu similar en tots els
pacients, atés els criteris d’inclusio.

Marratt (83) estipula que un 9,5 % dels pacients intervinguts de ptg no queden
satisfets amb el procediment, i conclou que els que queden més satisfets son
els que preoperatoriament presenten més dolor, més impediment i els que
tenen una qv preoperatoria correcte per afrontar i gaudir de la seva ptg. Si bé
aquest autor correlaciona satisfaccio amb qv, no utilitza cap questionari validat
a diferéncia del nostre treball on correlacionem la satisfacci6 amb el WOMAC..
També Khatib (84) en una revisi6 multicéntrica estipula com a factor
predisponent de mal resultat en quan a satisfaccio, els pacients amb baix
umbral de dolor o amb factors psicoldgics concomitants perd conclou que no
son factors determinats.
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En el nostre estudi veiem com els pacients intervinguts de ptg per gonartrosi
milloren la seva qv independenment del model protésic , i en cap cas , els
pacients que han rebut un model o un altre, han experimentat increments
majors de la qv en funcié del model, al menys a I'any de seguiment i amb els
criteris d’inclusié avaluats en aquest treball.

Atenent a determinats factors preoperatoris que podéssin influenciar I'evolucio
millor o pitjor dels pacients intervinguts de ptg, hem valorat que ni edat ni
lateralitat ni génere influencien en la qv final. Tantmateix , el nombre de
comorbilitats , IMC i el risc anestesic ASA tampoc han influenciat en el resultat
final dels subjectes intervinguts.

Per contra, I'evolucié postoperatoria si que hem vist que guarda relacio amb la
qv preoperatoria. Aixi , els pacients amb uns resultats preoperatoris de
WOMAC pitjors, son els que experimenten majors increments del WOMAC
postoperatoris i els que tenen uns resultats preoperatoris de WOMAC més alts
, son els que assoleixen valors d'aquesta escala també més alts en els
postoperatori. Ara bé, si valorem la qv preoperatoria amb I'escala SF-36 no hi
veiem cap relacié amb els resultats del SF-36 postoperatoris.

Els malalts afectes de gonartrosi intervinguts de ptg obtenen bons nivells
funcionals , valorant I'escala KSS , no observant diferéncies entre el model
protésic implantat. Aquesta millora funcional s’ha correlacionat amb uns bons
nivells de satisfaccid i de qv final mesurada tant amb I'escala WOMAC com
amb la SF-36.

No hem observat diferéncies en rebre un tipus de ptg o un altra en quant a grau
de satisfaccio i qv final. Tots els pacients amb alt grau de satisfaccié també
assolien bones puntuacions de qv.
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7. CONCLUSIO

Hipotesi principal:

Es confirma la hipotesi principal, és a dir, no hi ha diferéncies entre els 3 tipus
de models de ptg alhora de millorar la qualitat de vida .

Valoracions secundaries:

Les variables basals preoperatories ( edat, sexe, lateralitat, IMC,
comorbilitats i ASA) no han influenciat sobre els valors obtinguts en qv i per
tant, aquestes condicions prévies no han modificat els valors de les escales
de qv WOMAC ni SF -36.

El WOMAC preoperatori si que predisposa un a evolucié diferent del
WOMAC postoperatori, aixi , els pacients amb resultats preoperatoris
pitiors, son els que assoleixen increments majors del WOMAC
postoperatori. EI SF 36 preoperatori, per contra, no genera cap influéncia
sobre els valors postoperatoris.

Valorant si la funcié final estudiada amb el KSS es relacionava amb una
millora en la qv hem obtingut el seguent. Una bona funcio final es relaciona
uns bons resultats en I'escala WOMAC i SF-36, si bé en aquesta ultima no
és significativa. Una bona funcié final es relaciona amb un alt grau de
satisfaccio per parts dels pacients .Tots els increments en qv anaven lligats
a un alt grau de satisfacci6. No hem observat diferéncies entre rebre un
tipus de protesi o un altra en quan al grau de satisfaccio.
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8. ANNEXES, QUESTIONARIS | FULLS DE RECOLLIDA DE
DADES

Annex 1: Questionari SF-36

Hasgital
de Sabadell

LUESTICHARIC DE SALUD

Codigo Pacients

Fecha LG:
INSTRUCCIONES:
L35 pregunias que SHJUEN 52 Nefefen a Io que usied piensa Sobre 5U 53U SUS MEMUSEtas permtian saber cOmao 52 ENCUENTE LSted ¥
hasta que punto es c3paz de hacer sus acthidades habliuales.
Conteste cada pregunta tal como se Indica. 51 no esta sequia de cHmo responder a una preguta,por favor confesie lo que le parezca
mas clerto

1. En general, usted diria que su salud es:

nte [EMuy buena m':luena FRe=qular [EMala

2_; Como diria que
Mucho mejor
ahora que hace ahora que hace ahora que hace Eilnla:pehane ahmaque
un afo un afie un afio un afio un afio

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A ACTIVIDADES O COSAS QUE
USTED FODRIA HACER EN UN DIA NORMAL_

3. 5u salud actual, ;le limita para hacer gsfuerzos intensos tales como cormrer, levantar objetos
pesados, o parficipar en deportes agotadores?

[lsi. me limita muchao [Fsi. me limita un poco [ENe. no me limita nada
4. Su salud actual, ;le imita para hacer gsfyezos modergdos como mover una mesa, pasar la

iradora, jugar a los bolos © caminar mas de una hora?
as&bl', me limita mucho i, me limita un poco m‘\b no me limita nada

5. 5u salud actual, ;le limita para o llevar la bolsa de la ?
[si. me limita muche =i, me imita un poco [EWe. no me limita nada
6. Su salud actual, ;le imita para 5

Ebl', me limita mucho m\b na me limita nada

7. 5u salud actual, ;le limita para 5
EFL me limita mucho

mﬂn. no me limita nada

8. Su salud actual, ;le limita para ggacharse o amodillars:
ElSl', me limita mucho | 2|50, me limita un poco El'\ln no me limita nada

9. Su salud actual, ;le limita para caminar un kildmetro o mas?

Ebl', me limita mucho F i, me limita un poco m‘\b no me limita nada
10. S5u salud actual, ; le limita para caminar varios centenares de metros ( varias manzanas |7
i, me limita mucho E i, me limita un poco , no me limita nada
11. Su salud actual, ; le imita para caminar unos 100 mefros | una sola manzana )7
ElSl', me limita mucho F i, me limita un poco no me limita nada
12. Su salud actual, ; le limita para bafiarse o vestirse por si mismo?
[ki. me limita mucha E i, me limita un poco [EWo. no me limita nada

TRABA.JO O EN SUS ACTIVIDADES COTIDIANAS.
13. Durante las 4 ultimas semanas, ; Cudnto tiempo tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a

sus actividades cotidianas, g cays3 de T jﬁjﬂ fisica?
Eblenpm Et}a&u siempre guNas veces E&:b alguna vez ENm{a

llmantelasmcmamhempohzn menas de lo que hubiera querido hacer, 3,

E asi siempre Eﬁlgmasveoes E&:b alguna vez ENm{a
15. Durante las 4 dltimas semanas, ; Cuanto tiempo tuvo que de hacer al tareas en su
trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?
mzmi siempre IEF QUNEs VeCes I;Elo alguna vez E’Nmﬁa
16. Durante las 4 Gltimas semanas (_Cuinlniiempohwndﬁwlhdpaﬁhmsuhabajonsts
actividades cotidianas |p-nre;empln, le costo mas de ko normal), a causa de su salud fisica?
[lsiempre [Ekasisiempre  [Zlalgunas veces [2)sdko alguna vez I EIMmca
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17. Durante las 4 iltimas semanas, ; Cuanto tiempo tuve que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a
sus actividades cotidianas, a causa de algin problema emocional | como estar triste, deprimido, o
nervioso ) #
[Zkcasisiempre  [3lalgunas veces [4kEédlo algunawvez  [E]Munca
18. Durante las 4 ultimas semanas, ; Cuanto tiempo hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a_
causa de algl ema emocional [ como estar triste, deprimido, o nervioso )
ie asi siempre Eﬂ\lgmasveoes Eb‘éb alguna vez ENmﬂa

19. Durante las 4 (ltj & Cuanto tiempo hizo su trabajo o sus actividades cotidianas mengs
cuidadosamente que de costumbre, a causa de algin problema emocional (como estar triste,
deprimido, o nervioso)?
| 1l5iempre ESi siempre Eﬁlwnasw_-oes Eb‘éb alguna vez ENana
20. Durante las 4 gt hasta qué punto su salud fisica o los problemas emocionales han
dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?
[[Hada [Eln poco [ERegular [2Bastante [ElMucho

21. ; Tuvo dolor en alguna parte del cu durante las 4 (ftimas semanas ?

Mo, ninguno | 2|51, muy poca i,un poco I: Fl’.l.'buderac‘-u [EBimuche  [E3imuchisimo
22 Durante las 4 dltimas semanas, ; hasta qué punto el dolor le ha dificultade su trabajo habitual
incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domesticas ) 7

ada n poco Ehegﬂar slarlte Eh‘hﬂhﬂ

LAS PREGUNTAS QUE SIGUEN SE REFIEREN A COMO SE HA SENTIDO ¥ COMO LE HAN IDO LAS
As DURANTE i [ iLA N AL A
MAS A COMO SE HA SENTIDO USTED.

23. Durante las 4 dltimas semanas, ; Cuanto tiempo se sintié lleno de vida ?
E asisiempre  [3JAlgunas veces [3]Gélo algunavez  [E]Munca
24. Durante las 4 dltimas semanas, ; Cuanto tiempo estuvo muy nervioso ?
E asi siempre Eﬂ\lgmasw_-ﬁes 4 alguna vez ENLI‘H:E.
25. Durante las 4 dltimas semanas, ; Cuanto tiempo se sintid tan bajo de moral que nada podia
animarle?

Siermre EEi siempre mMngsveoes mﬁéb alguna vez Ehlmca
26. Durante las 4 giti emanas. ; Cuanto tiempo se sintié calmado y tranquilo?
asi siempre Eﬁlmmsveoes E&ib alguna vez ENana
27. Durante las 4 glitimas semangs. ; Cuanto tiempo tuvo mucha energia ?
1 |siempre asi siempre Eﬁlg.lnasveoes ES&R: alguna vez Ehlum:a
28. Durante las 4 dltimas semanas, ; Cuanto tiempo se sintio desanimado y deg
asisiempre  [3lhigunas veces [d)G6lo algunavez  [E]Munca

29. Durante las 4 dltimas semanas, ; Cuanto tiempo se sintid agotado ?
[ZEasisiempre  [Elalgunas veces [2lSéio algunavez  [ElMunca
30. Durante las 4 dltimas semanas, ; Cuanto tiempo se sintio feliz?
E asi siempre @Mg.lnasveoes ES&R: alguna vez @Num:a
3. Durante las 4 dltimas semanas, ; Cuanto tiempo se sintié cansado ?
E asisiempre  [3JAlgunas veces [3)5dko algunavez  [E]Munca
32. Durante las_4 gitimas semangs. ; Con que frecuencia la salud fisica o los problemas emocicnales le
han dificultado sus actividades sociales | como visitar a los amigos o familiares )?
asi siempre gunas veces ES&H: alguna vez MNunca

POR FAVOR, DIGA SILE PARECE CIERTA O FALSA CADA UNA DE LAS SIGUIENTES FRASES.

33. Creo que me o enfermo mas facilmente que otras personas.
[Jotaimente cierta astante cierta [2JMo lo sé stante falsa [Elrotaimente falsa

34. Estoy tan sano como cualgquiera.
[Jotamente cierta  [Z]Pastant= cierta [EMolosé [Eastante falsa [Elrotaimente falsa

35. Creo que mi salud va a empeorar.
[Jotamente cierta [Z]Bastants cierta [EMolosé falsa [Elrotaimente falsa
36. Mi salud es excelente.

[Fotaimente cieta [Z]Bastant= cierta [EMo o5& [ZEBastante falsa [Elrotaimente falsa
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Annex 2: Questionari WOMAC

CUESTIONARIO WOMAC PARA ARTROSIS'

Las preguntas de los apartados A, B y C se plantearan de [a forma gue se
muestra a continuacion. Usted debe contestarias poniendo una X" en una
de las casillas.

1. Siusted pone la “X" en la casilla gue esta mas a la izquierda
(] O O O
MNinguno Poco Bastante Mucho Muchisimao

indica que MO TIENE DOLOR.

2. Siusted pone la “X" en la casilla que esta mas a la derecha

O ] O O (X

MNinguno Poco Bastante Mucho  Muchisimo

indica que TIENE MUCHISIMO DOLOR.

3. Por favor, tenga en cuenta:
a) que cuanto méas a la derecha ponga su “X" mas dolor sienfe usted.

b} gue cuanto mas a la izguierda ponga su “X” menos dolor siente
usted.

c) No marque su “X" fuera de |as casillas.
Se le pedira que indigue 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 més dolor, rigidez o incapacidad.

! Traducido y adeptado por E. Batlle-Gualds y J. Eseve-Yives
Batlie-Guekda E, Esteve-Vives J, Plare MC, Hergreaves H, Cutis J. Adapladion trensculturel dal
cuastionano WOMAL espacifico pars errosis de rodlla y cadera. Rev Esp Reumatol 1989; 282 58-45.
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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 indigue cuanto DOLOR ha notado en los Okiimos 2 dias. (Por
favor, margue sus respuestas con una “x=.)

PREGUNTA: ;Cuanto dolor tiene?

1. Al andar por un terreno llano.

O O O O [

Ninguno Poco Bastante Mucho  Muchisimo

2. Al subir o bajar escaleras.

O O O O [

MNinguno Poco Bastante Mucho  Muchisimo

3. Por la noche en la cama.

O O O O [

MNinguno Poco Bastante Mucho  Muchisimo

. Al estar sentado o tumbado.
| O | | ]

MNinguno Poco Bastante Mucho  Muchisimo

oY

5. Alestar de pie.
O . W W n

MNinguno Poco Bastante Mucho  Muchisimo

Pagina 2 de 5

55

UunB

Universitat Autbnoma de Barcelona



Tesi Doctoral de Jordi Villalba Modol

Apartado B

INSTRUCCIONES

Las siguientes preguntas sirven para conocer cuanta RIGIDEZ (no dolor) ha
notado en sus caderas y/o rodillas en los Gltimos 2 dias. RIGIDEZ es una
sensacion de dificultad inicial para mover con facilidad las articulaciones.
(Por favor, marque sus respuestas con una “x".)

1. jCuanta rigidez nota despues de despertarse por la manana?
O (] m O [

Ninguna Poca Bastante Mucha  Muchisima

2. jCuanta rigidez nota durante el resto del dia después de estar sentado,
tumbado o descansando?

O (] O O [

Ninguna Poca Bastante Mucha  Muchisima

Apartado C
INSTRUCCIOMNES

Las siguientes preguntas sirven para conocer su CAPACIDAD FUNCIONAL.
Es decir, su capacidad para moverse, desplazarse o cuidar de si mismo.
Indigue 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, margue sus respuestas con una “x™.)

PREGUNTA: ;Que grado de dificultad tiene al...?

1. Bajar las escaleras.

O (] O O [

Ninguna Poca Bastante Mucha  Muchisima

2. Subir las escaleras

] ] ] ] [
Ninguna Poca Bastante Mucha  Muchisima
Pagina 3de 5
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10. Levantarse de la cama.

. Levantarse después de estar sentado.

O

Ninguna

. Estar de pie.

O

Ninguna

O

Poca

O

Poca

O

Bastante

O

Bastante

. Agacharse para coger algo del suelo.

O

Ninguna

. Andar por un terreno llano.

O

Ninguna

. Entrary salir de un coche.

O

Ninguna

O

Ninguna

O

Ninguna

O

Ninguna

Ir de compras.

O

Poca

O

Poca

O

Poca

O

Poca

O

Poca

O

Poca

O

Bastante

O

Bastante

O

Bastante

O

Bastante

. Ponarse las medias o los caloetines.

O

Bastante

O

Bastante

Pagina dde 5
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]

Muchisima

O]

Muchisima

]

Muchisima

O]

Muchisima

]

Muchisima

O]

Muchisima

[]

Muchisima

O]

Muchisima
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11. Quitarse las medias o los calcetines.

O O O
Ninguna Poca Bastante

12, Estar fumbado en [a cama.

O ] O
Ninguna Poca Bastante

13. Entrar y salir de |la ducha/banera.

O O O
Ninguna Poca Bastante
14. Estar sentado.
O O O
Ninguna Poca Bastante

15. Sentarse y levantarse del retrete.

O O O
Ninguna Poca Bastante

16. Hacer tareas domésticas pesadas.

O O O
Ninguna Poca Bastante

17. Hacer tareas domesticas ligeras.

| ] |
Ninguna Poca Bastante

Pagina 5 de 5
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O

Muchisima

O

Muchisima

O

Muchisima

O

Muchisima

O

Muchisima

O

Muchisima

O

Muchisima
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Annex 3. Questionari KSS

Hospital
de Sabadel|

CUESTIONARIO KS5
Fecha LQ-

Espacio reservade para la efiguefa identificafiva

Dolor 50 (Maxima)

Caminando 1

Inexistente ]
Leve o esporadico 30
Moderado 18
Grave a
En escaleras —
Inexistente 15
Leve o esporadico 10
Moderado 5
Grave o

Rango de movimiento 25 (Maximo)

8% =1 punto
Estabilidad 25 (Maximo)

Mecaanter ——

0-5 mm 15
510 mm 10
> 10 mm 5
Anterior/Posterior /]
0-5 mm 10
510 mm |
= 10 mm &

Cormrecciones

Pérdida de extensin C—1
Inexistents
< 4 grados
510 grados
= 11 grados

Confractura de flexion :

< § grados
6-10 grados
11-20 grados
= 20 grados

Mata aineacién ——

5- 10 grados
(5 = -2 puntos)

Dolor en reposo —1
Leve -5

Moderado -10

Grave -15

Sintomético mas objetivo 0

Puntuacién de rodilla 100{maxima) C—1

Sl

Bihibo

[=]
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Annex 4: Aprovaci6 pel Comité d’Etica d’Investigacié

b

[Ty
Farc Taull
[y

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

Dofia COLOMA MORENO QUIROGA, Secretaria del Comité Etico de Investigacian Clinica
de la CORPORACIO SANITARIA PARC TAULI DE SABADELL (Barcelona)

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor PROPI para gue se realice =l
estudio titulado: "Com el disseny protétic influencia en la millora de la qualitat de vida" del
protocole y considera que:

1 Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protecolo en relacidn con los
ohjetivos del estudio y estan justificados los nesgos y molestias previsible para el
sujeto,

2 La capacidad del investigador y los medios disponibles son aproplados para llevar a

cabo el estudio.

a Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado
como la compensacion prevista para los sujetos por dafios gue pudiera derivarse de
=u participacion en el estudio.

4, El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el respeto
a los postulados &ticos.

5. ¥ gue el Comité acepta que dicho estudio sea realizado en el Corporacid Sanitaria
Parc Tauli de SABADELL por VILLALBA MODOL JORGE, como investigador
principal,

Lo gue firma en SABADELL a viernes, 28 noviembre 2013

Firmado:

. Nr.-ir
E Tl
>, A Dhigridiu LIAS,

RS

Panc Taull, 1

Dra. Coloma Morenc Quiru-ga ofzal Satadsll - Bereelona [Spain)

Ral.: 2013627
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Annex 5: Registre en ClinicalTrials.gov

A service of the U.S. National Institutes of Health
ClinicalTrials.gov Identifier:
NCT02050438

How Total Knee Prosthesis Dessigns Influence in Quality of Live

This study has been completed.

Sponsor: Corporacion Parc Tauli

Information provided by (Responsible Party):
Jordi Villalba Modol, Corporacion Parc Tauli
First received: January 29, 2014

Last updated: July 25, 2014

Last verified: July 2014
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