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“The important thing is not to stop questioning.

Curiosity has its own reason for existing.”

- Albert Einstein.
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RESUMEN

Introduccion: La cirugia de protesis total de rodilla es el tratamiento de
eleccion en individuos con osteoartritis severa de rodilla cuando los
sintomas no mejoran una vez realizado el tratamiento conservador.
Llevar a cabo la rehabilitacion tras una intervencion quirirgica es
fundamental para optimizar los resultados de la misma. Sin embargo, la
adherencia al tratamiento continta siendo una barrera destacada, puesto
que la tasa de cumplimiento a los programas de rehabilitacion es escasa,
lo cual puede afectar negativamente a los resultados clinicos tras este
tipo de cirugias. Una revision sistematica con meta-analisis desarrollada
como parte de este trabajo de tesis doctoral, demostré que la evidencia
con respecto a las estrategias e intervenciones utilizadas para mejorar el
cumplimiento y la adherencia a la rehabilitacion tras cirugia de protesis
total de rodilla es escasa e inconcluyente a la hora de demostrar su

efectividad sobre diversas variables clinicas.

Obijetivos: Evaluar los efectos que produce el uso de una herramienta de
lenguaje natural en dispositivo movil inteligente sobre la tasa de
cumplimiento y la adherencia a la rehabilitacibn en pacientes
intervenidos quirargicamente de protesis total de rodilla, en contraste
con los protocolos de fisioterapia a domicilio convencionales.
Asimismo, estudiar la efectividad que produce la aplicacién de esta
herramienta a la hora de generar mejoras sobre variables clinicas, como
la funcionalidad, el dolor y la calidad de vida, a los 3 meses de la

cirugia.



Metodologia: Este trabajo comenz6 con una revision sistematica con
meta-analisis que estudi6 la efectividad de las estrategias e
intervenciones utilizadas para mejorar la adherencia a los programas de
rehabilitacion en pacientes intervenidos de protesis total de rodilla.
Posteriormente, se llevd a cabo un ensayo clinico aleatorizado con 91
pacientes programados para someterse a este tipo de cirugia, divididos
en dos intervenciones: 1) un programa de rehabilitacion supervisado por
una herramienta digital, tipo chatbot, para dispositivo mévil inteligente
(n=45), o, 2) un programa de rehabilitacion convencional (n=46). Las
variables primarias fueron la tasa de cumplimiento y la adherencia a los
programas de rehabilitacion. Las variables secundarias fueron los
resultados clinicos producidos sobre la funcionalidad, el dolor y la
calidad de vida. Las mediciones se realizaron en el momento basal, en

los dias previos a la cirugia, y 3 meses después de la misma.

Resultados: El andlisis de los resultados obtenidos sugirié que,
transcurridos 3 meses de la intervencion quirudrgica, los integrantes del
grupo de rehabilitacion supervisado por una herramienta digital en
dispositivo movil inteligente exhibieron una mayor tasa de
cumplimiento y adherencia al programa de rehabilitacién. Por otro lado,
esta mejora en la adherencia produjo mejoras sobre la funcionalidad y
la calidad de vida de los pacientes, pero no asi sobre el dolor, en

comparacion al programa de rehabilitacion convencional.



Conclusiones: La implementacién de una herramienta digital tipo
chatbot para supervisar la rehabilitacion a distancia tras una cirugia de
protesis total de rodilla ha demostrado ser méas efectiva en la mejora del
cumplimiento y la adherencia que los programas de rehabilitacion
convencionales. Asimismo, se comprueba su efectividad, 3 meses tras
la cirugia, sobre el nivel de actividad fisica, la funcionalidad, la
usabilidad, viabilidad y seguridad del sistema, en comparacion a la
rehabilitacion estandar. No obstante, este estudio sugiere que los efectos
sobre el dolor son similares independientemente de si el paciente utiliza

la herramienta digital o realiza la rehabilitacion convencional.
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1 INTRODUCCION






1.1 Envejecimiento.
1.1.1 Definicion.

El envejecimiento es un fendmeno natural y progresivo, intrinseco
a cualquier organismo, que se puede manifestar en diversos
aspectos, como son la disminucion de la capacidad funcional y de
movimiento, la pérdida de memoria y la disminucion de
capacidad para realizar ciertas tareas cognitivas, asi como la
aparicion de enfermedades cronicas asociadas a la edad. Los
procesos de envejecimiento se definen como aquellos que
aumentan la susceptibilidad de los individuos a los factores que
eventualmente conducen a la muerte a medida que envejecen.
Existen dos pardmetros fundamentales en el envejecimiento: por
un lado, la esperanza de vida méaxima, y por otro lado, la
esperanza de vida media. Por otra parte, los mecanismos
implicados en el envejecimiento se dividen en: factores
intrinsecos; como los factores genéticos y epigenéticos, y en
factores extrinsecos; como lo son la nutricion, la radiacion, la
temperatura y el estrés, entre otros. Finalmente, el género también
juega un papel importante en el envejecimiento y la esperanza de
vida, tanto es asi, que en la mayoria de paises desarrollados las

mujeres viven de media entre 7 y 10 afios mas que los hombres.

Un concepto imprescindible es la senescencia. A pesar de que
envejecimiento y senescencia son conceptos relacionados, ya que

ambos se caracterizan por ser procesos progresivos que se



producen en los tejidos del organismo, y que conducen a una
disminucion de la funcion y finalmente a la muerte, presentan
diferencias notorias. La senescencia se refiere al proceso que
acontece tras la maduracion del individuo, y que conlleva una
disminucién de la homeostasis del organismo, y un aumento de su
vulnerabilidad, hasta llegar a la muerte del mismo. El
envejecimiento, por su parte, se refiere a cualquier proceso que
pueda estar relacionado con el paso del tiempo, siendo un proceso
continuo que comienza desde el mismo momento del nacimiento
y que se prolonga hasta la muerte (Balcombe & Sinclair, 2001;
Jayanthi et al., 2010; Knight & Nigam, 2008; Z. Li et al., 2021).
En la actualidad se han definido nueve sefias de identidad celular
y molecular del envejecimiento, que comprenden: la inestabilidad
gendmica, el acortamiento de los telomeros, las alteraciones
epigenéticas, la pérdida de la proteostasis, la deteccion
desregulada de nutrientes, la disfunciébn mitocondrial, la
senescencia celular, el agotamiento de las células madres, y la
alteracion de la comunicacion intercelular, tal como se muestra en

la figura 1.1.

La caracteristica principal del envejecimiento es la acumulacion
de senescencia celular inducida por estimulos destructivos tanto
desde el exterior como desde el interior de la propia célula. Esta
afecta al cuerpo de dos formas. Por un lado, la acumulacion
excesiva de células senescentes afecta inevitablemente a la

regeneracién de los tejidos. En segundo lugar, estas células



secretan gran cantidad de factores inflamatorios y se presentan
con el fenotipo secretor asociado a la senescencia (SASP), lo cual
tiene un efecto negativo para el entorno que se encuentra a su
alrededor (Hernandez-Segura et al., 2018; LoOpez-Otin et al.,
2013).

|eaiueyodN
paseuy

saedoid

Instability

Figura 1.1: Sefas de identidad celular y molecular del

envejecimiento. Tomado de (Schmauck-Medina et al., 2022).



Estos trastornos relacionados con la edad producen una
importante carga econémica asi como psicoldgica tanto para los
pacientes, como para sus familiares, como para las sociedad en
conjunto, y dado el envejecimiento global de la poblacion,
estudiarlos y entenderlos recobra mas importancia que nunca (de
Magalhdes et al., 2017).

1.1.2 Situacién sociodemografica actual y expectativas

futuras.

Espafia se encuentra actualmente en un proceso de envejecimiento
progresivo, similar al de la mayoria de los paises de la Union
Europea (UE). Los motivos que han llevado a la sociedad
espafola a esta situacion se resumen principalmente en contar a
dia de hoy con una de las tasas de fecundidad méas bajas de la UE
y en un aumento notorio en la edad media de maternidad, ademas
del aumento de la esperanza de vida media que se lleva
produciendo desde hace décadas. Esto sitla a Espafia en una
situacion de envejecimiento progresivo de la poblacién hasta el
afio 2.050, afo en el cual la tasa de dependencia de la poblacién
practicamente se duplicard. Para explicar este proceso de
envejecimiento en el cual se encuentra sumergida la sociedad
espafola sirve como ejemplo el porcentaje de poblacion espafiola
mayor de 65 afios con respecto a la poblacidn total, que se sitla
en el afio 2.020 en un 22,9%, lo cual supone practicamente

triplicar la cifra del porcentaje de poblacion envejecida del afio



1960, donde el porcentaje de personas mayores de 65 afios se
situaba en un 8,2%. Las expectativas futuras trazan una
trayectoria ascendente de estas cifras, tal como se muestra en la
Figura 1.2, siendo la prevision de personas mayores de 65 afios
para el afio 2.050 de un 31,4%. Ademas, para ese afio se estima
que un 11,6% de la poblacion espafiola sobrepasaréa los 80 afios de
edad.

Repasando las causas de esta transformacion de la piramide de la
poblacion espafiola, se puede observar como, por un lado, a nivel
de tasas de fecundidad se ha producido un abrupto descenso de
estas cifras desde el afio 1900, cuando se situaba en unos 4,7 hijos
por mujer, hasta encontrarse en el afio 2019 en tan solo 1,2 hijos
por mujer. Por su lado, es importante destacar el aumento en la
edad de la maternidad, respecto a la que se ha producido un
aumento de casi 6 afios en las Ultimas décadas, pasando de una
edad media de 25,3 afios en el afio 1.975 a una edad media de
31,1 afios en 2.019. Por ultimo, ser uno de los paises a nivel
mundial con mayor esperanza de vida hace que Espafia aumente
también las cifras de poblacion envejecida. Espafia se sitla, asi,
como el pais dentro de la UE con mayor esperanza de vida desde
el nacimiento, alcanzando los 83,2 afios segun cifras obtenidas del
afio 2.018. Las mujeres destacan en este ambito, puesto que su
esperanza de vida media al nacer supera ya los 86 afios de edad.
Este aumento viene dado sobre todo por un aumento de este

parametro en edades mas avanzadas (a partir de los 65 afios),



puesto que la media restante al alcanzar los 65 afos es de vivir
21,6 afios mas (J.I. Conde-Ruiz & Gonzélez, 2021). La situacion
sociodemografica actual, y las expectativas futuras de una
poblaciébn aun mas envejecida hasta minimo el afio 2050
supondran un gran impacto socio-sanitario, puesto que el
envejecimiento se encuentra ligado a la aparicion de multitud de
enfermedades y trastornos en el organismo, tal como se pondra de

manifiesto en el siguiente apartado.
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Figura 1.2: Comparacion de los grupos de edad de la poblacion
espafola entre los afios 2020 y 2050. Tomado de (J.1. Conde-Ruiz
& Gonzalez, 2021).



1.1.3 Cambios fisiolégicos asociados al envejecimiento.

El envejecimiento es un factor determinante en la aparicion de
diversas enfermedades cronicas relacionadas con la edad,
incluidas las enfermedades cardiovasculares, el cancer, las
enfermedades neurodegenerativas, los trastornos del sistema
inmune y los trastornos musculoesqueléticos (Z. Li et al., 2021).
Generalmente se acepta que fisiolégicamente el proceso de
envejecimiento se divida en tres grupos diferenciados en funcion
de los cambios que van aconteciendo con la edad avanzada
(Dodds, 2006):

e El primero de ellos se refiere a los cambios que ocurren en
los mecanismos homeostaticos celulares, tanto en los
volimenes de fluidos extracelulares como en la regulacion
de la temperatura corporal, entre otros.

e El segundo se encuentra relacionado con la pérdida de la
masa del érgano.

e Por ultimo, el tercer grupo, y probablemente el mas
importante de ellos, por el impacto que tiene sobre el
organismo, consta de la disminucion y/o pérdida de la
capacidad funcional de los distintos sistemas del cuerpo
encargados de lidiar con los estimulos y agresiones

externas.



Teniendo en cuenta que los cambios fisioldgicos producidos en el
organismo durante el envejecimiento son numerosos, el presente
trabajo sintetiza los cambios acontecidos en el aparato locomotor,
incluyendo en el mismo el sistema muscular, el sistema nervioso

y el sistema dseo.

Sistema muscular.

Con respecto a los cambios producidos sobre este sistema, se
estima que se produce una disminucion de fibras masculo-
esqueléeticas de un 1% por afio a partir de los 40 afios de edad
(Dodds, 2006). Ello da como lugar a que con el envejecimiento
destaque principalmente la aparicion de la sarcopenia, que
constituye un sindrome geriatrico caracterizado por la perdida
progresiva de masa muscular, y que envuelve mecanismos
fisiopatologicos diversos como son la inflamacion, la disfuncion
mitocondrial, cambios micro-vasculares y la lipotoxicidad, lo cual
conduce a una reduccion en la esperanza de vida y a una menor
calidad de vida de los sujetos que la padecen (Zuo et al., 2023).
Esta pérdida de masa muscular se produce a grandes rasgos por la
pérdida progresiva de motoneuronas, asociada con la pérdida de
namero y tamafio de las fibras musculares. A raiz de esta
situacion, la funcién muscular decrece puesto que la pérdida de
motoneuronas no se encuentra correctamente compensada por la
reinervacion de las fibras musculares a través de las

motoneuronas restantes (Larsson et al., 2019; Nigam et al., 2012).
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A su vez, la pérdida de fuerza muscular a medida que avanza la
edad se relaciona estrechamente con el descenso en los niveles de
Mechano Growth Factor (MGF) acontecidos en el
envejecimiento. Cabe mencionar también los trastornos que
aparecen en la funcion cardiaca, puesto que estos sujetos
presentan niveles bajos de aptitud cardiorrespiratoria, lo cual se
relaciona con una peor salud general durante el envejecimiento
(Nigam et al., 2012). En la revision publicada por (Zuo et al.,
2023) destacan la relacion entre trastornos musculoesqueléticos,
en concreto la sarcopenia, y enfermedades cardiovasculares
(ECV), llegando a concluir que la prevalencia de la sarcopenia en
pacientes con ECV variaba del 10,1% al 68,9%, lo cual duplica la

incidencia observada en poblacién general.

Sistema nervioso

A nivel del sistema nervioso también se identifican alteraciones
degenerativas que afectan al aparato locomotor. Con respecto al
Sistema Nervioso Central (SNC), predominan los cambios
referentes a la pérdida neuronal, la desmielinizacion, pérdidas de
gran cantidad de fibras nerviosas de la sustancia blanca, y déficits
en la funcion cognitiva (Peters, 2007). Y en lo referido al Sistema
Nervioso Periférico (SNP) destaca especialmente el aumento del
estrés oxidativo a la hora de generar déficits morfoldgicos y
funcionales sobre las neuronas motoras y sensitivas (Sims-
Robinson et al., 2013). Por su lado, los reflejos posturales

comienzan a fallar, aumentando la incidencia de las caidas en las

11



personas de edad avanzada. La propiocepcién también se ve
disminuida, 1o cual puede permitir una mayor tolerancia a la
inmovilidad mantenida, asi como la necesidad de realizar mayores
movimientos para lograr una correcta autopercepcion de la

posicion de las articulaciones y/o extremidades (Dodds, 2006).

Sistema 6seo

Principalmente destacan la osteoporosis y la osteopenia.

La osteoporosis, provocada por la disminucion de la densidad
mineral 6sea (DMO), es una de las principales responsables del
aumento del riesgo de aparicion de fracturas en el adulto mayor
(Boskey & Coleman, 2010). La osteopenia, sin embargo, se
define como el descenso de la DMO por debajo de los niveles de
referencia normales, pero todavia no tan bajos como para alcanzar
los criterios diagnosticos de ser considerado osetoporosis. La
DMO se evalia realizando una densitometria, y, segun la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la osteopenia se
encuentra en unos valores de T entre -1 y -2,5, mientras que la
osteoporosis se diagnostica en sujetos con valores de T inferiores
a -2,5 (Varacallo, Seaman, et al., 2022). La evidencia cientifica
actual sefiala que la muerte de los osteocitos que componen el
hueso es uno de los principales factores contribuyentes a la
disminucion de la masa y resistencia 6sea con la edad, y los

mecanismos asociados a la misma son, de nuevo, el estrés
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oxidativo, fallos en la autofagia y la permeabilidad de los poros
nucleares (Manolagas & Parfitt, 2010).

Si bien el hallazgo de osteoporosis es un gran predictor de riesgo
de fracturas, no es el Unico, puesto que el riesgo de fractura se ve
4 veces aumentado en sujetos 20 afios mayores, a pesar de contar
con la misma DMO que los mas jovenes (Hui et al., 1988). Dentro
de los sistemas afectados por el envejecimiento, destacan por su
incidencia los relacionados con la patologia osteoarticular
degenerativa, puesto que engloban las patologias dolorosas e
incapacitantes mas extendidas globalmente (Fusco et al., 2017),

tal como se detalla a continuacion.

1.1.4 Patologia osteoarticular asociada al envejecimiento.

La agrupacion de todos los cambios degenerativos en los distintos
sistemas que se han mencionado previamente, dan lugar a la
aparicion de las patologias osteoarticulares en el adulto mayor,
produciendo sobre las articulaciones degeneracion de cartilago
articular y meniscos, esclerosis subcondral, e inflamacion de la
membrana sinovial, y al conjunto de todos estos cambios
degenerativos producidos sobre las articulaciones, se le conoce
clinicamente como osteoartritis (Fusco et al., 2017; Martel-
Pelletier et al., 2016).
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La osteoartritis es la afectacion osteoarticular mas frecuente, y
debido a su gran incidencia en las personas de edad avanzada, la
prevision es que vaya en aumento como consecuencia de
poblaciones cada vez mas envejecidas, y ello supondra un gran
impacto negativo en los sistemas sanitarios, es por ello que se
considera prioritaria la necesidad de aumentar los recursos
destinados a su investigacion para su manejo y tratamiento (Mody
& Matzkin, 2014; Turkiewicz et al., 2014). En el prdximo
apartado se procedera a su explicacion detallada, desde el punto

de vista conceptual, clinico y socio-sanitario.

1.2 Osteoartritis de rodilla.
1.2.1 Definicion de osteoartritis.

La osteoartritis es un trastorno articular crénico que se caracteriza
por la degeneracion del cartilago articular, lo que produce
cambios estructurales en los tejidos articulares, asi como la
activacion de procesos inflamatorios y metabdlicos en la
membrana sinovial. La pérdida de cartilago articular (producida
por cambios bioldgicos, bioquimicos y mecanicos que dan lugar a
la muerte celular, la desorganizacion de la matriz celular, la
disminucion de la hidratacion y pérdidas de propiedades
mecanicas del cartilago) conlleva un aumento en la exposicién de
la superficie Osea subyacente, activando la remodelacion y
neoformacion Osea. Esta enfermedad afecta tanto a la estructura

como a la funcién de la articulacion en cuestién, alterando su
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equilibrio biomecéanico, y ello puede ocasionar dolor, rigidez
articular, crepitacion, deformidad articular, y finalmente,
discapacidad. Puede ser clasificada como primaria (o idiopatica) o
secundaria (siendo los factores que pueden llegar a causarla de
diversa indole: traumatismos, incremento de la carga biomecanica
de la articulacion, obesidad, genética, inflamacién crénica de bajo
grado, etc.).

El concepto de osteoartritis se ha ido renovado, hasta considerarse
en la actualidad no Unicamente como una alteracion por pérdida
del cartilago articular y la membrana sinovial, sino
reconociéndose también como una alteracion estructural con
cambios degenerativos en el propio hueso subcondral, ligamentos
y capsula articular, asi como la formacion de osteofitos; que acaba
conduciendo a la destruccion articular. Estos cambios
degenerativos son facilmente identificables a través de pruebas de
imagen, tanto por radiografia como por resonancia magnetica, si
bien su diagndstico correcto se debe realizar acompafiandose éstas
de la historia medica del sujeto y de una exploracion fisica
minuciosa por parte del personal sanitario. Aungue suele aparecer
en edades posteriores a los 50 afios, es frecuente también
encontrar cambios degenerativos articulares relacionados con
osteoartritis en edades mas tempranas, y es mas frecuente su
aparicion en mujeres que en hombres, como se puede apreciar en
la figura 1.3. Esta patologia acostumbra a ser de evolucién lenta 'y

progresiva, incrementandose gradualmente el deterioro fisico y
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funcional de la articulacion, asi como un empeoramiento de los
sintomas clinicos del sujeto (Martel-Pelletier et al., 2016). La
osteoartritis es el trastorno musculo-esquelético méas frecuente, y
su incidencia se encuentra en auge debido al envejecimiento de la
poblacién mundial, lo cual se asocia con un consiguiente aumento
en el impacto socioecondmico para las sociedades futuras. Las
articulaciones mas frecuentemente afectadas por este trastorno
son las rodillas, las manos, y las caderas, respectivamente
(Lespasio et al., 2017; Martel-Pelletier et al., 2016; Pereira et al.,
2015).
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Figura 1.3: Incidencia de osteoartritis seguin edad y sexo. Tomado
de (Hunter & Bierma-Zeinstra, 2019).
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1.2.2 Introduccidén a la osteoartritis de rodilla

La rodilla es una de las localizaciones mas frecuentes de aparicion
de osteoartritis, y su manejo es un desafio para los sanitarios
debido a su carécter heterogéneo, tanto en cuanto a su desarrollo
como a su incidencia, desde la velocidad del progresion de este
trastorno, hasta a la dificultad para su correcta categorizacion (Joo
et al., 2022). En este apartado se definen y abordan algunos de los
conceptos mas importantes vinculados a la osteoartritis de rodilla,
desde su incidencia actual, hasta su fisiopatologia y sintomas
clinicos, pasando por los factores de riesgo mas comunmente
presentes, y para finalizar, repasando los severos costes

socioecondmicos que genera este trastorno.

1.2.2.1 Epidemiologia.

Sobre la incidencia en esta enfermedad, es importante realizar una
correcta distincion entre los cambios radiograficos observados a
través de pruebas de imagen y el inicio de los sintomas clinicos a
la hora de realizar el diagnostico, puesto que puede haber
discordancia entre ambas (Roos & Arden, 2016). La incidencia
radiografica de la osteoartritis de rodilla aumenta con la edad,
afectando sobre todo a adultos a partir de los 65 afios. Se estima
que a partir de esta franja se sitia en un 33,6% (cifras
correspondientes a la poblacion de Estados Unidos) (Lawrence et
al., 2008). Esta cifra aumenta a partir de los 75 afios de edad,

donde se alcanza una prevalencia del 75% (Lespasio et al., 2017).
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La edad promedio de diagnostico de este trastorno se produce a
los 55 afios de edad, y las personas diagnosticadas suelen vivir
alrededor de 30 afios padeciendo esta afectacion (Charlesworth et
al., 2019).

Si se realiza una distribucién por género, la mayoria de los
estudios concluyen que la aparicion es mayor en mujeres que en
hombres, con wuna incidencia del 42,1% vy del 31,2%,
respectivamente, a partir los 65 afios. Cabe destacar, que una vez
existen cambios radiologicos que sugieren presencia de
osteoartritis de rodilla, las mujeres tienen mayor tendencia a
padecer sintomas clinicos con respecto a los hombres (Lespasio et
al., 2017). Como se ha nombrado anteriormente, la osteoartritis
puede ser primaria (o0 idiopéatica) o secundaria, y la investigacion
biomédica ha permitido correlacionar la presencia de ciertos
factores de riesgo con el aumento de la incidencia de esta
afectacion, lo cual cobra especial importancia para mejorar su
prevencion y/o facilitar el manejo una vez aparecen los sintomas
(Blagojevic et al., 2010).

1.2.2.2 Causas y factores de riesgo.

Si bien afios atras la osteoartritis se consideraba una consecuencia
normal del envejecimiento humano, en la actualidad sabemos que
esta afectacion es el resultado de una compleja interaccion de

factores tanto constitucionales, conductuales, como mecanicos,

18



incluyéndose la predisposicién genética del sujeto, fuerzas

biomecanicas repetitivas sufridas por la articulacion, la aparicion

de procesos celulares y bioquimicos, e incluso la inflamacion

local. Es por eso que a pesar de que el riesgo de sufrir osteoartritis

es mayor si existen antecedentes familiares, su aparicion se puede

evitar en gran medida con la introduccién de habitos de vida

saludables, por lo que también a pesar de estar relacionada con el

envejecimiento, no es una consecuencia irremediable del mismo
(Arden & Nevitt, 2006; Lespasio et al., 2017), existiendo otros

factores predisponentes:

Factores mecéanicos: se ha demostrado que la osteoartritis
de rodilla sintomética esta especialmente relacionada con
sujetos que han realizado durante parte de su vida
actividad fisica extenuante, especialmente toda aquella
relacionada con actividades donde se requiere arrodillarse
y ponerse en cuclillas de forma reiterativa, y estar de pie

durante periodos de tiempo prolongados.

Lesiones articulares previas y traumatismos repetitivos:
aumentan la prevalencia de esta afectacion (Lespasio et
al., 2017). Por ejemplo, sujetos operados de
meniscectomia tienen un riesgo aumentado de sufrir
osteoartritis de rodilla a largo plazo con respecto a los no

operados (Blagojevic et al., 2010).
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e Obesidad: esta ampliamente documentada, y ya es
considerada como un factor de riesgo primario en el
desarrollo de la osteoartritis. A mayor indice de Masa
Corporal (IMC) mayor es la probabilidad de sufrir
osteoartritis de rodilla. En el estudio llevado a cabo por
(Toivanen et al., 2010) se evidencia que el riesgo de sufrir
de esta afectacion es hasta 7 veces mayor en personas con
un IMC>30 con respecto a personas con un IMC<25, tal
como se muestra en la figura 1.4.
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Figura 1.4: Incidencia de osteoartritis de rodilla, y su asociacién
entre sobrepeso y obesidad, segun rango de edad. Tomado de
(Reyes et al., 2016).

20



Esta relacion no responde Unicamente a una sobrecarga

mecénica mantenida en el tiempo, en la cual se aumenta la

carga y el impacto sobre el cartilago articular de la rodilla,

sino también a una condicién metabdlica influenciada por la

obesidad que deteriora la articulacion de la rodilla, entre otras
(Lee & Kean, 2012).

Factores conductuales: uno de los mas destacados (y mas
presentes en sujetos que padecen de obesidad) es la falta
de actividad fisica, que conduce a la atrofia de la masa
muscular esquelética (Wluka et al., 2013). Esto afecta en
mayor medida al cuadriceps, dando lugar a una peor
distribucién de la carga en la superficie de la rodilla, y a
una disminucion en la absorcion de las fuerzas mecanicas
sobre la misma, ello conduce del mismo modo a un mayor
aumento del estrés mecanico sobre el cartilago articular,
dando lugar a una progresiva degeneracion articular (Segal
et al., 2011). Puesto que existe una asociacion directa
entre obesidad y reduccion de la masa y de la fuerza
muscular del cuadriceps, este mecanismo es importante a
la hora de correlacionar la obesidad con la osteoartritis de

rodilla.
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Componente genético: a pesar de la naturaleza
multifactorial de este trastorno, ciertos estudios han
identificado asociaciones entre la osteoartritis y la
presencia de ciertos factores genéticos, y se estima que la
influencia genética es de entre un 35% y un 65% (Martel-
Pelletier et al., 2016; Spector & MacGregor, 2004). En
analisis realizados en los cromosomas 2p, 2q, 7p, 11q y
16p, se detectaron cinco loci; y estos cromosomas
presentan una mayor probabilidad de ser portadores de
genes implicados en el desarrollo de la osteoartritis. Por
otro lado, las alteraciones en genes que se codifican para
el colageno tipo 11 (COL2A1) y COL9A1 han demostrado
tener relacion con la aparicién temprana de osteoartritis de
rodilla (Loughlin et al., 2002; Zhai et al., 2004). A su vez,
las mutaciones producidas sobre el gen Frizzled Related
Protein (FRZB), que codifica para el FRZB secretado
(FRZB3) se relacionan también con el desarrollo de este
trastorno (Rodriguez-Lopez et al., 2007). Cabe destacar
también la importancia de las interleucinas en este
proceso, siendo que las alteraciones en las regiones del
ADN (en las que se incluyen SNPs (polimorfismos de
nucledtido Unico), VNTR (repeticiones de tandem de
namero variable) o minisatélites) de genes que codifican
para IL-1A, IL-1B, IL1IRN, IL4R, IL17A, IL17F e IL6, se
relacionan con la aparicién de osteoartritis en diversas

articulaciones (Fernandez-Moreno et al., 2008).



1.2.2.3 Fisiopatologia.

Como se ha detallado previamente, la concepcion de la
osteoartritis como una patologia de caréacter Unicamente mecanico
queda anticuada, puesto que a dia de hoy se conocen también
otros muchos mediadores dentro de la fisiopatologia de este

trastorno.

Es importante destacar la presencia de ciertas sustancias en la
aparicion de la osteoartritis, como las interleucinas (descritas en el
apartado anterior), por su papel pro-inflamatorio, confiriendo a
esta patologia no Unicamente un componente mecanico, Sino
también inflamatorio. Del mismo modo, estudios posteriores
detectaron la presencia de mecano-receptores en la superficie de
los condrocitos de los meniscos (Teichtahl et al., 2008), que, ante
una activacion mecanica excesiva incrementan la expresion de
citoquinas, metaloproteinas y factores de crecimiento,
produciendo mediadores como las prostaglandinas y el éxido

nitroso (figura 1.5).
Se sugiere que estos procesos pueden generar mayor estrés

oxidativo, inflamacion y degeneracion del tejido en la propia

articulacion osteoartritica (Lee & Kean, 2012).
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Figura 1.5: Vista general de una rodilla sana (izquierda) y una
rodilla con osteoartritis (derecha), con algunos de los mecanismos

fisiopatologicos asociados. Tomado de (P. Zhang et al., 2022).

La degeneracion del cartilago articular es uno de los mecanismos
mas estudiados a la hora de explicar la aparicion de la osteoartritis
de rodilla. Las cargas anormales ejercidas sobre la rodilla alteran
la composicion, estructura y propiedades mecanicas de los
cartilagos hialinos, dando lugar a la agresién principal acontecida
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en la osteoartritis, la erosion del cartilago articular (Sowers &
Karvonen-Gutierrez, 2010). Ciertos estudios sugieren que la
leptina puede tener un papel importante a la hora de favorecer la
aparicion de osteoartritis, ya que una concentracion incrementada
de niveles de leptina se asocia con el grado de severidad de la
degeneracion del cartilago, sugiriendo que la leptina tiene un
papel catabdlico en el metabolismo del cartilago.

Sin embargo, estos datos tienen que ser interpretados con cautela,
puesto que las concentraciones de esta hormona aparecen
normalmente elevados en los individuos que padecen de obesidad,
por lo tanto la degeneracion el cartilago en individuos con niveles
elevados de leptina podria deberse también al aumento de carga
mecanica producida sobre el cartilago a raiz de la propia obesidad
(Pottie et al., 2006). Ademas, la sinovitis es un hallazgo comin en
esta patologia, y a pesar de que esta presente en fases incipientes
de la osteoartritis, es mas prevalente en fases mas avanzadas de la
misma, pues se relaciona con su grado de severidad, puesto que
contienen varios mediadores de la inflamacion que pueden inducir
metaloproteinasas de la matriz y otras enzima hidroliticas que dan
como resultado la ruptura del cartilago articular secundaria a la
destruccion de colageno y proteoglicanos (W. H. Robinson et al.,
2016).
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1.2.2.4 Sintomas clinicos y diagndstico.

Los sujetos con osteoartritis de rodilla refieren como principales
sintomas clinicos el dolor, la rigidez y la crepitacion articular
(Hochberg et al., 2012), ademas de percibir limitada su
funcionalidad. Tanto el dolor como la funcionalidad se encuentran
influenciadas por una compleja interaccion de factores
psicoldgicos, patolégicos y sociodemogréaficos (Helminen et al.,
2020; lijima et al., 2018; Stegenga et al., 2012). Existe ademas
una relacion positiva que sefiala que, a mayor edad de los
pacientes con osteoartritis de rodilla, mas grave es la severidad de
la discapacidad que padecen. A su vez, un nivel educacional méas
bajo se relaciona también con menor calidad de vida y peor

funcionalidad en estos pacientes (Gorial et al., 2018).

Tradicionalmente, las pruebas radiograficas han sido utilizadas
como herramienta diagnostica para evaluar el grado de severidad
de la osteoartritis de rodilla, utilizando para ello el sistema de
clasificacion de Kellgren-Lawrence (KL). Clasicamente se lleva a
cabo una radiografia antero-posterior de la rodilla, y se le asigna
un valor que va desde 0 a 4 en funcion del grado de severidad de
la osteoartritis de rodilla: el grado O representa la ausencia de
signos radiograficos de osteoartritis; el grado | implica un posible
estrechamiento del espacio articular con posible formacion de
osteofitos; en el grado Il por su parte, ya se observan osteofitos

claramente definidos; en el grado Il a su vez se afiade cierta
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esclerosis del hueso subcondral y cierta deformidad Osea; y
finalmente, en el grado IV la rodilla presenta una gran formacion
de osteofitos, un estrechamiento severo del espacio articular con
esclerosis marcada, y una severa deformidad dsea asociada (Kohn
et al., 2016). En la figura 1.6 se muestra la aplicacion de este
sistema de clasificacion siguiendo las imagenes radioldgicas. Sin
embargo, ciertos estudios evidencian una clara discordancia entre
hallazgos radiogréficos en osteoartritis de rodilla y el dolor
percibido por estos sujetos (Muraki et al., 2012). Es por ello que,
paralelamente a esta evaluacion radiografica, es importante
evaluar también el dolor y otros sintomas clinicos previamente

mencionados, asi como la funcionalidad y la calidad de vida de

estos pacientes.

Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4

Figura 1.6: Muestras de radiografias antero-posteriores de rodilla
evaluadas segun la clasificacion de Kellgren-Lawrence (KL).
Tomado de (Mikhaylichenko & Demyanenko, 2022).
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Diversos cuestionarios como el Knee Injury and Osteoarthritis
Outcome Score (KOOS) y el Western Ontario and McMaster
Universities OSteoarthritis Index (WOMAC) se encuentran
validados y son fiables a la hora de realizar un correcto
diagndstico de los outcomes clinicos en osteoartritis de rodilla
(Gorial et al., 2018; Roos & Lohmander, 2003).

1.2.2.5 Costes socio-econdmicos.

Puesto que es la patologia masculo-esquelética mas frecuente, la
osteoartritis va asociada a una carga economica muy elevada. Se
estima que el coste socioeconomico derivado de la osteoartritis
puede representar en torno al 0,2% y el 0,5% del Producto Interior
Bruto de un pais (Puig-Junoy & Ruiz Zamora, 2015). Ademas del
mayor coste econdmico, existe por parte de estos pacientes una
mayor demanda de los servicios sanitarios, con estudios que
muestran que el 95% de los adultos de edad avanzada con
osteoartritis de rodilla han requerido de servicios sanitarios al
menos en una ocasion (Kamsan et al., 2021). Esto resulta en un
gasto sanitario estimado anual por paciente con osteoartritis de
rodilla de unos 12.571 ddlares (Bedenbaugh et al., 2021).

Por otro lado, cabe destacar la repercusion que este trastorno
produce a nivel laboral, puesto que los pacientes con osteoartritis
causan baja en sus puestos laborales una media de 9,7 dias al afio,

con respecto a los 7,4 dias de baja que presentan los trabajadores
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sin osteoartritis (Menon, 2015). A su vez, las expectativas futuras
no son muy prometedoras. Con los datos epidemiolégicos en la
mano, se espera que el coste derivado del tratamiento quirdrgico
de la osteoartritis de rodilla a través de la artroplastia total de
rodilla se incremente en un 673% entre el afio 2005 y el afio 2030,
representando en el afio 2.030 un total de 3,5 millones de
intervenciones quirdrgicas de artroplastia total de rodilla anuales

solamente en Estados Unidos (Kurtz et al., 2007).

1.3 Tratamiento conservador de la osteoartritis de rodilla.

En el presente apartado se formulan los principios sobre los que
se cimenta el manejo conservador de la osteoartritis de rodilla. Se
considera siempre la primera linea de tratamiento frente a esta
afectacion para retrasar o evitar en lo posible la opcion quirtrgica
de tratamiento, y en él se engloban tanto los tratamientos
farmacolégicos como los no farmacoldgicos (Lim & Al-Dadah,
2022).

1.3.1 Introducciony evidencia cientifica actual.

El tratamiento conservador se erige como la primera opcién de
tratamiento frente a la osteoartritis. Esta formado por las opciones
no quirurgicas de tratamiento, cuyo objetivo principal es producir
un alivio de la sintomatologia producida por esta patologia,

reducir la progresién de la afectacion y evitar o retrasar al
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méaximo la cirugia de artroplastia total de rodilla. Dentro de estas
opciones, siguiendo las guias clinicas basadas en la evidencia
cientifica principalmente destacan a dia de hoy: el ejercicio fisico,
la pérdida de peso, los agentes farmacoldgicos, y las ayudas
técnicas ortopédicas (Lim & Al-Dadah, 2022).

1.3.2 Tratamiento analgésico no farmacolégico.

Puesto que el dolor es uno de los sintomas mas importantes, si no
el que més, de la osteoartritis de rodilla, uno de los objetivos
principales del tratamiento en estos sujetos serd proporcionar
medidas analgésicas que consigan aminorar el dolor percibido.
Dentro de las herramientas de tratamiento analgésico no
farmacolégico encontramos la Estimulacion Eléctrica Nerviosa
Transcutanea (TENS), la termoterapia, la puncion seca y los

suplementos orales.

La terapia basada en el uso de TENS consiste en aplicar al
paciente unas corrientes eléctricas para estimular los nervios
periféricos a través de electrodos situados en la superficie cutanea
del area donde se quiere reducir o eliminar el dolor. Por lo
general, la literatura cientifica actual indica que la terapia tipo
TENS es en mayor parte inefectiva a la hora de proporcionar un
efecto analgésico en pacientes con osteoartritis de rodilla, con
unos beneficios minimos que no son clinicamente significativos
(Atamaz et al., 2012; Fary et al, 2011). Por su parte, la
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termoterapia consiste en la aplicacion superficial de frio o calor
para mejorar los sintomas dolorosos. La terapia basada en frio, o
crioterapia, tiene por objetivo modular el dolor a traves de una
reaccion de vasoconstriccion y bloqueo de los impulsos nerviosos
en la articulacion. Por su lado, el calor consigue ese efecto
generando un aumento de la circulaciébn sanguinea y una
relajacion de tejido muscular en la zona. Los estudios cientificos
muestran resultados inconcluyentes, dado que, a pesar de reportar
cierta mejoria en los sintomas, por lo general ésta no es
estadisticamente significativa (Aciksoz et al., 2017; Clarke et al.,
1974). Siguiendo los resultados obtenidos en el estudio cientifico
de (Denegar et al., 2010), la aplicacion de frio o calor debe
basarse en las preferencias del paciente, puesto que es entonces
cuando se obtienen los mayores beneficios en el alivio del dolor
articular. En vista de que es una terapia sencilla y mayormente
segura, no hay inconveniente en recomendarla como terapia

adjunta al tratamiento en la osteoartritis de rodilla.

Con respecto al uso de la puncion seca, cabe destacar que es una
terapia que consiste en la aplicacion de agujas finas que penetran
en el muasculo con el objetivo de desactivar puntos gatillos
miofasciales, generando una accion de activacion de las vias
descendentes del dolor que consiguen inhibir el procesamiento
nociceptivo en el area en cuestion (Cagnie et al., 2013). Sin
embargo, en pacientes con osteoartritis de rodilla su efecto se

encuentra en entredicho, y en caso de ser efectivo a la hora de

31



reducir el dolor, su efectividad est4d demostrada principalmente a
corto plazo (Itoh et al., 2008). Esto pudiera deberse, entre otros
motivos, al hecho de que la correlacién entre puntos gastillos e
intensidad del dolor en pacientes con osteoartritis de rodilla, tal
como demuestra el estudio realizado por (Sanchez Romero et al.,
2020).

Por ultimo, en lo referido al uso de los suplementos dietéticos
orales administrados a estos pacientes, destacan la glucosamina y
la condroitina. Su efectividad es baja a la hora de suponer una
herramienta para el manejo del dolor en pacientes con osteoartritis
de rodilla, y existen revisiones sistematicas y meta-analisis que
indican que los estudios que muestran beneficios de estos
suplementos a la hora de generar efectos analgesicos son aquellos
que muestran una baja calidad metodoldgica, tienen sesgos de
publicacion y cuentan con una muestra pequeiia (Lim & Al-
Dadah, 2022; Sawitzke et al., 2008).

1.3.3 Tratamiento farmacoldgico.

La suministracién de farmacos para el manejo de la osteoartritis
de rodilla es una medida frecuentemente utilizada, principalmente
buscando respuestas de reduccion de sintomas relacionados con el
dolor y la inflamacion, asi como enlentecer la progresion de la

enfermedad.
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Entre ellos, destacan el uso del paracetamol, los AINES
(Medicamentos  Antiinflamatorios No  Esteroideos), las
infiltraciones de corticoides y acido hialurénico, y el uso de
pomadas y geles topicos. El paracetamol es frecuentemente
utilizado como primera linea de tratamiento analgésico
farmacoldgico en pacientes con osteoartritis de rodilla, sin
embargo su efectividad es cuestionable y su uso no se encuentra
recomendado en las guias clinicas recientes en manejo de
osteoartritis de rodilla, a pesar de ser un tratamiento seguro y con
pocos efectos secundarios, puesto que su efectividad a la hora de
generar efecto analgésico y mejorar la funcionalidad en estos
pacientes no resulta superior al placebo (Bannuru et al., 2019;
Leopoldino et al., 2019). La utilizacién de AINES es habitual para
el manejo de la osteoartritis de rodilla, y se ha demostrado como
una terapia relativamente efectiva a la hora de reducir el dolor
percibido en estos pacientes, sin embargo, su uso debe basarse
teniendo en cuenta los riesgos y beneficios de su toma, puesto que
puede conllevar efectos secundarios si su ingesta se produce

durante un tiempo prolongado (McAlindon et al., 2014).

Por su lado, tanto las infiltraciones intra-articulares de &cido
hialurénico como las infiltraciones de corticoides han demostrado
tener un efecto similar a la hora de reducir el dolor percibido en
estos pacientes; con la diferencia de que los corticoides
proporcionan un alivio sintomatico mas pronunciado a corto plazo

(hasta las 4 semanas aproximadamente), mientras que el acido
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hialurénico produce un efecto analgésico mayor a largo plazo
(desde las 4 semanas en adelante, hasta aproximadamente los 6
meses). Ademas, su administracion repetida ha demostrado ser
segura para estos pacientes (Navarro-Sarabia et al., 2011). Por
tanto, la infiltracién de ambas sustancias es recomendable para el
manejo de sintomas en pacientes con osteoartritis de rodilla tanto
por su efectividad como por su seguridad a la hora de ser utilizada
de forma reiterada (Bannuru et al., 2014, 2019).

Con respecto a la aplicacion de pomadas y geles, destaca la
capsaicina de uso tdpico, con su mecanismo de accion de
depresion selectiva de fibras nociceptivas de tipo C, puesto que se
ha demostrado efectiva como herramienta de manejo de dolor en
osteoartritis de rodilla, encontrandose especialmente recomendada
en casos de osteoartritis leve a moderada; y resultando ademas
segura su administracion en estos pacientes (Deal et al., 1991;
Osteoarthritis : Care and Management, 2021). Para finalizar, la
aplicacion del gel flexiseq en pacientes con osteoartritis de rodilla
también ha sido frecuente durante afios, sin embargo, su
efectividad se encuentra en entredicho, primero por su limitada
evidencia como analgésico en esta patologia, y segundo, por tener
sesgo de financiacion, ya que todos los estudios que lo avalan han
sido financiados por compafiias farmacéuticas (“FLEXISEQ for
Osteoarthritis,” 2016; Lim & Al-Dadah, 2022).
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Si bien las opciones terapéuticas farmacoldgicas previamente
descritas son ampliamente utilizadas, y una herramienta Gtil a la
hora de modificar sintomas en pacientes afectados por
osteoartritis de rodilla, se considera fundamental combinarlas
también con el tratamiento activo por parte de los propios sujetos
afectados, a través del ejercicio fisico y la modificacion de ciertos
habitos de vida.

1.3.4 Ejercicio fisico y pérdida de peso.

El ejercicio fisico es la herramienta principal en el tratamiento de
la osteoartritis de rodilla, por mecanismos relacionados con la
ganancia de fuerza y masa muscular, el control del peso corporal
e incluso la modificacion de sintomas (Lim & Al-Dadah, 2022).
Dentro de la amplia gama de opciones de realizacion de ejercicio
terapéutico, las guias establecidas por la Sociedad Internacional
de Investigacioén en Osteoartritis (OARSI) sefiala principalmente
los beneficios de la combinacién de ejercicio aerobico y
entrenamiento de fuerza, asi como los ejercicios acuaticos (W.
Zhang et al., 2007).

La evidencia y calidad metodoldgica de los estudios que
presentan resultados a favor del ejercicio fisico en el manejo de la
osteoartritis de rodilla es tal, que incluso estudios como el
realizado por (Uthman et al., 2014) concluyen que es improbable

que aparezcan futuros estudios en los cuales la opcion de no
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realizar ejercicio mejore en resultados a intervenciones a favor de
realizar ejercicio fisico en estos pacientes. Afadido a esto, la
evidencia es contundente a la hora de insistir en que el ejercicio
fisico ligero y moderado no causa ni acelera la progresion de la
osteoartritis de rodilla, y en todo caso, ayudaria a prevenirla
(Esser & Bailey, 2011). En la figura 1.7 se exponen los
mecanismos involucrados para el ejercicio fisico como
tratamiento de osteoartritis de rodilla. Por su parte, los ejercicios
acuaticos cuentan con ciertas ventajas con respecto al ejercicio
fisico realizado sobre superficie dura, puesto que se consigue
reducir ligeramente el dolor y la sobrecarga articular debido a la
flotabilidad experimentada por la persona en el agua. A pesar de
ello, se recomienda atender a la preferencias del paciente a la hora
de elegir el tipo de ejercicio, puesto que tanto los ejercicios
realizados en agua como sobre superficie dura han demostrado ser
efectivos en reduccion de dolor, mejora de la calidad de vida y
mejora funcional en estos pacientes, sin diferencias significativas
entre ambas (T.-J. Wang et al., 2011). En lo que respecta a
disciplinas de ejercicio fisico que combinen cuerpo y mente,
como lo son el Yoga y el Tai-Chi, se ha demostrado que combinar
esos ejercicios fisicos aerobicos y de fortalecimiento muscular
con la concentracion mental y el control de la respiracién resulta
en cambios positivos a la hora de mejorar la funcionalidad y
manejar el dolor, asi como para reducir la ansiedad y sintomas
depresivos frecuentemente experimentados por estos pacientes
(Cheung et al., 2017).
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A pesar de la enorme variedad de modalidades de ejercicios
utilizados y propuestos para el tratamiento de esta afeccion, el
principal problema a la hora de proponerlos es la baja tasa de
adherencia y cumplimiento de estos ejercicios por parte de los
pacientes, y es por ello que la evidencia cientifica es abrumadora
a la hora de sefialar la importancia de la individualizacion y
personalizacién de los ejercicios fisicos atendiendo a los factores
individuales en cada paciente, basandose el profesional sanitario
para ello en la anamnesis y una exploracion fisica detallada, a la
vez de tener en cuenta las preferencias, los objetivos y la
accesibilidad del paciente (Esser & Bailey, 2011; Lim & Al-
Dadah, 2022).

’ Increasing muscle cross-sectional area
: Decreasing muscle fiber density
<}/ | ZIncreasing ultimate load support
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Figura 1.7: Efectos producidos por el ejercicio fisico sobre la

osteoartritis de rodilla. Tomado de (Zeng et al., 2021).
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De la mano del ejercicio fisico viene la pérdida de peso como
tratamiento central en el manejo de la osteoartritis de rodilla,
siendo numerosos los estudios que abalan su efectividad, puesto
que el IMC se correlaciona con mayor probabilidad de sufrir
osteoartritis y peores resultados clinicos tras cirugia de protesis
total de rodilla. Teniendo en cuenta que durante la ambulacion, la
articulacion de la rodilla soporta un peso de entre tres y cinco
veces el propio peso corporal (Morrison, 1970), se entiende que
ligeros cambios de peso corporal pueden producir grandes
cambios en el desarrollo de la osteoartritis de rodilla, tanto es asi
que se estima que por cada kilogramo de peso corporal ganado o
perdido, se aumenta o reduce el riesgo del desarrollo de la
osteoartritis en un 10% (Messier et al., 2005). Tanto es asi, que tal
como sefiala el estudio realizado por (Christensen et al., 2011),
una dieta baja en calorias asociada a pérdida de grasa corporal
mejora la funcionalidad a las 8 semanas de comenzarla con
respecto al grupo control, llegando a concluir que la reduccion del
peso corporal en un 10% logra una mejoria funcional de un 28%

en estos pacientes.

Finalmente, cabe destacar que frecuentemente se realiza una
propuesta combinada de tratamiento donde se conjugan tanto la
promocion del ejercicio fisico como el manejo de la pérdida de
peso, y ello es debido a que estudios como el desarrollado por
evidencian que la combinacion de ambos tratamientos es superior

a cualquiera de los dos realizados de manera aislada tanto en lo
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que respecta al dolor y funcionalidad auto-percibida, como a la
funcionalidad fisica, y estos beneficios se mantuvieron pasados
los 12 meses (Messier et al., 2004). Tal como se mencionaba con
anterioridad, a la hora de realizar ejercicio fisico en pacientes con
osteoartritis de rodilla uno de los mecanismos que méas explican
sus efectos beneficios es el de ganancia de fuerza muscular, que

se detallard minuciosamente en el siguiente apartado.

1.3.5 Fuerza muscular y capacidad funcional.

El fortalecimiento muscular se basa en la realizacion de ejercicios
que se centran especificamente en estimular el tejido
musculoesquelético para lograr adaptaciones anatémicas Yy

fisiologicas.

El entrenamiento de fuerza ha demostrado su efectividad a la hora
de mejorar el dolor y la funcionalidad en pacientes con
osteoartritis de rodilla, ya sea realizado en el propio domicilio del
paciente como en un gimnasio, teniendo siempre importancia las
preferencias del la persona y su accesibilidad a la hora de
desarrollar los ejercicios de fortalecimiento muscular (Lange et
al., 2008). Esta mejora no sorprende puesto que, como ya se
mencionaba en apartados anteriores, la debilidad muscular
presente en personas de edad avanzada (especialmente la atrofia
de la musculatura del cuédriceps), en las que incluso se llega a

diagnosticar sarcopenia, se asocia directamente con un
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empeoramiento en la sintomatologia, y con un mayor deterioro
articular (Segal et al., 2011). Sin embargo, el entrenamiento de
fuerza muscular no deberia ir Gnicamente destinado a fortalecer el
cuédriceps, siendo importante también valorar el fortalecimiento
muscular de grupos musculares como los isquiotibiales y
abductores de cadera, entre otros (Esser & Bailey, 2011). En la
revision sistematica llevada a cabo por (Lange et al., 2008) se
determind que el entrenamiento de fuerza muscular mas
frecuentemente realizado consiste mayormente en realizar los
entrenamientos a través de ejercicios dindmicos, ya sea con
maquinas o con peso libre, como mancuernas o bandas elésticas,
en sesiones de entrenamiento de hasta una hora, con una
frecuencia media de 3 entrenamientos por semana, realizadas en
un periodo de entre 1 y 6 meses. El ejercicio prescrito consiste
principalmente en 3 series de entre 5 y 12 repeticiones, siendo la
mayoria de ellos de una intensidad entre ligera y moderada.
Comuanmente, la progresion de la intensidad de los ejercicios se
acomete aumentando la resistencia o los pesos a utilizar. La
adherencia media reportada en los entrenamientos de fuerza

muscular en estos pacientes se sitla entorno al 74%.

Con respecto a los efectos observados a raiz de realizar
intervenciones de fortalecimiento muscular en estos pacientes, se
destaca que mas de la mitad (56%) de los sujetos con osteoartritis
de rodilla reducen significativamente su dolor. Por su lado, la

discapacidad fisica se ve mejorada en un 79%. Respecto a la
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funcionalidad, segin los datos ofrecidos por esta revision
sistematica, el entrenamiento especifico de fortalecimiento
muscular de miembros inferiores ha demostrado ser efectivo a la
hora de mejorar la resistencia aerdbica a la hora de caminar,
también en incrementar la velocidad méaxima de marcha tanto en
terreno llano como a la hora de subir y bajar escaleras, asi como
en mejorar el equilibrio estatico en estos pacientes. Como se ha
descrito en este apartado, a pesar de que todas estas opciones de
tratamiento cuentan con una efectividad demostrada, esto no
ocurre en el 100% de los pacientes, especialmente en los sujetos
con osteoartritis severa, y en los casos donde no se consigue
mejorar la sintomatologia ni la funcionalidad, se opta por el
abordaje quirdrgico. La técnica de eleccion en estos pacientes es
la cirugia a través de artroplastia total de rodilla, la cual se

detallara a continuacion.

1.4 Tratamiento quirurgico: artroplastia total de rodilla.

La artroplastia total de rodilla es el tratamiento de eleccion en los
casos de osteoartritis de rodilla modera o severa donde el
tratamiento conservador falla. Esta cirugia se lleva realizando mas
de medio siglo, y se estima que su utilizacién va a aumentar en las
proximas décadas. A pesar de haber demostrado ser una técnica
efectiva a la hora de reducir el dolor y mejorar la funcién fisica en

la mayoria de estos pacientes, también cabe mencionar ciertos
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efectos adversos que se pueden encontrar durante y tras la cirugia,
y que se desarrollan en el presente apartado.

1.4.1 Historia y procedimiento quirurgico.

La artroplastia total de rodilla ha sido tradicionalmente utilizada
en pacientes con dolor intenso de rodilla, limitaciones de
movilidad y funcionalidad incompatibles con el dia a dia, y casos
de osteoartritis severa de rodilla. Sin embargo, los cirujanos han
sido histéricamente contrarios a intervenir quirdrgicamente a
pacientes con obesidad morbida (por el aumento de
complicaciones operatorias) y pacientes menores de 55 afios (por
el aumento de riesgo de tener que realizar una cirugia de
reemplazo). También se contraindica esta técnica en pacientes con
problemas vasculares severos o con una infeccion activa. A pesar
de que esta técnica quirargica se puede utilizar en una amplia
gama de patologias de rodilla, la gran mayoria (se estima que un
95 %) de las intervenciones de artroplastia total de rodilla son
realizadas en sujetos con osteoartritis de rodilla; menos frecuentes
son los casos operados por artritis reumatoide, fractura (bien post-
traumatica en osteoartritis o con deformidad), tumor o displasia
(Price et al., 2018; Varacallo, David Luo, et al., 2022).

La historia de este procedimiento se remonta a 1.890, afio en el
cual el Doctor Themistocles Gluck introduce en una cirugia de
rodilla por primera vez en la historia un componente hecho a base

de marfil a modo de protesis de rodilla en una paciente de 17 afios
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de edad. Sin embargo este tipo de materiales rapidamente se
comenzaron a desechar por la frecuente aparicion de infecciones
(Eynon-Lewis et al., 1992). Afios més tarde, en la década de los
50, se produjo un importante desarrollo en las proétesis, ya que
Waldius desarrolla una articulaciéon de tipo bisagra fabricada en
acrilico, con el objetivo de poder implantarla en pacientes que
sufren de artritis reumatoide (Ranawat, 2002). En la década de
1970 se producen grandes avances a la hora de disefiar implantes
con menos restricciones de movilidad y mayor preservacion del
hueso, y se crean para ello los sistemas condilares, reemplazando
los cirujanos para ellos las superficies de fémur y tibia por
componentes no vinculados (normalmente de acero inoxidable),
sustituyéndose asi la totalidad de la superficie articular de la
rodilla (R. P. Robinson, 2005).

La artroplastia mas frecuentemente utilizada es la Artroplastia
Total de Rodilla, en la cual se coloca una prétesis que sustituye 3
compartimentos de la rodilla: la superficie articular del fémur,
tibia y la cara posterior de la rétula. Con respecto al disefio de la
protesis, habitualmente los materiales utilizados consisten en
polietileno de alta densidad para el componente rotuliano vy tibial,
y un componente metalico para el componente femoral. En la
mayoria de los disefios de protesis total de rodilla, se utiliza un
cemento de polimetilmetacrilato para la fijacion de la protesis al
hueso. A la hora de realizar el procedimiento quirdrgico, el

cirujano realiza comunmente una incision parapatelar medial, y la
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longitud de la misma depende de la cantidad de deformidad a
corregir segun el criterio del cirujano. Una vez se completa la
artrotomia, se evierte la rotula y se flexiona la rodilla hasta
conseguir la luxacion del aparato extensor. Una técnica habitual a
la hora de implantar estas protesis es aquella en la que se
mantiene el Ligamento Cruzado Posterior (LCP) intacto, para
aumentar la estabilidad de la articulacion en flexidn,
permaneciendo una mayor parte del hueso intacto y
conservandose asi la propiocepcion propia del LCP. Sin embargo,
esta técnica se desaconseja en casos donde el LCP se encuentre
débil o roto, puesto que provoca inestabilidad e incluso una
posible dislocacion de la protesis. En estos casos, la técnica de
eleccion es la de estabilizacion posterior, en la que el cirujano
sustituye el LCP por un poste, de forma que se consigue un mayor
equilibrio articular, con menores rangos de traslacion condilar y
rotacion axial. Las desventajas de esta técnica son la posible
aparicion del sindrome de golpe rotuliano y el desgaste o la
fractura del poste tibial. Ambas técnicas han demostrado

resultados similares (Varacallo, David Luo, et al., 2022).

En los ultimos afios, el desarrollo de nuevas tecnologias ha sido
utilizado para mejorar los resultados clinicos perfeccionando las
técnicas quirurgicas, consiguiendo un mayor equilibrio de los
tejidos blandos y el adecuado posicionamiento de los
componentes prostéticos, llegando incluso a utilizarse hoy en dia

sistemas roboticos para ayudar al cirujano en términos de
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precision y reproductibilidad de las cirugias, mejorando asi los
resultados obtenidos a través de la cirugia (Zanasi, 2011), tal

como se expone en la figura 1.8.

. ¥
i 1

Figura 1.8: Radiografia anteroposterior (a) y lateral (b) de una

artroplastia total de rodilla derecha utilizando tecnologia a través
de un brazo robdético. Tomado de (MacAskill et al., 2022).

1.4.2 Resultados quirargicos.

La mayoria de los pacientes intervenidos de artroplastia total de
rodilla obtienen un resultado satisfactorio a la hora de reducir el
dolor, mejorar la funcionalidad y mejorar la calidad de vida,

situandose aproximadamente en un 80-85% de tratamientos
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satisfactorios, por lo que se considera la técnica terapéutica de
eleccion en fases avanzadas de osteoartritis de rodilla (Price et al.,
2018). En paises como Estados Unidos la prevalencia de estas
cirugias es elevada y va en aumento con respecto a décadas
anteriores, puesto que en el afio 2.010 se situ6 en el 1,5% con
respecto a la poblacién total estadounidense, y en un 4,5% en

adultos mayores de 50 afios (figura 1.9).
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Figura 1.9: Cambios en la prevalencia en cirugias de artroplastia
total de rodilla en la poblacion de los Estados Unidos entre 1980 y
2010. Tomado de (Price et al., 2018).
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Por otro lado, tal y como se muestra en la figura 1.10, su
incidencia es tan elevada, que el nimero de cirugias de protesis
totales de rodilla practicamente duplico al namero de protesis
totales de cadera en el afio 2.010, dado que se llevaron a cabo
4.700.000 de cirugias de protesis total de rodilla (Maradit
Kremers et al., 2015).

Number of people

T T T T
<50 50-59 60-69 70-79 80-89 90+
Age Groups

Figura 1.10: Comparativa entre el namero total de individuos
intervenidos de protesis total de rodilla (TKR) y protesis total de
cadera (THR) en Estados Unidos en el afio 2010. Tomado de
(Maradit Kremers et al., 2015).
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Los datos referentes a la evolucion de la prevalencia de este tipo
de cirugias y las expectativas futuras, recogidos en el estudio
realizado por (Shichman et al., 2023) no deja lugar a dudas. Entre
los afios 2.000 y 2.019 el incremento de cirugias de protesis total
de rodilla fue de un 156% de media, realizando un anlisis de
regresion se determind que la tasa anual de crecimiento de este
tipo de intervenciones fue de un 4,4%, por lo que entre el afio
2.020 y 2.025 se espera un aumento del 24,2% en este tipo de

cirugias.

En Espafia, el nimero total de cirugias de artroplastia total de
rodilla fue de 32.076 en el afio 2.005, con un ratio de 7,3 personas
por cada 10.000 habitantes, siendo el 74,3 de ellas mujeres, y la
osteoartritis fue el principal motivo para realizar la cirugia, en un
95,4% de los casos. La cantidad de intervenciones realizadas varia
drasticamente entre distintas Comunidades Autonomas, pues
Catalufia se sitia como primera Comunidad Autonoma en lo que
a prevalencia se refiere, con cifras que se sitian en los
12.8/10.000 habitantes, mientras que en Galicia Unicamente se
realiza en 4/10.000 individuos (Allepuz et al., 2009). Ademas, la
cirugia de protesis total de rodilla se establece como una técnica
terapéutica rentable no solo clinicamente, sino también desde el

punto de visto econdmico.

El coste asociado a una intervencion de protesis total de rodilla se

estima de unos 20.133 ddlares estadounidenses. Y atendiendo a la
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relacion de coste-efectividad incremental (ICER), los ratios de
mejora econdmica se sitian entre los 33.345 doblares y los 56.908
dolares a los 6 meses de la cirugia con respecto a los individuos

no intervenido quirdrgicamente (Waimann et al., 2014).

Desde el punto de vista clinico, los resultados funcionales
obtenidos tras esta cirugia se consideran satisfactorios al
conseguir los 110° de flexion rodilla (Kittelson et al., 2020), y las
maximas ganancias de movilidad de rodilla seran visibles a partir
de las 12 semanas, existiendo posteriormente pequefios cambios.
En la estudio retrospectivo realizado por (Mehta et al., 2020),
determinaron que la flexidbn media de rodilla se incrementaba de
los 100° hasta los 117°, desde la segunda semana post-cirugia
hasta la duodécima, respectivamente. A su vez, la extension de
rodilla era de -3° de extension a las 2 semanas de la cirugia, y
mejoraba de media 2 grados, hasta situarse en -1° a las 52
semanas tras la intervencién quirdrgica. La mejora en la
funcionalidad tras esta cirugia cuenta con evidencia solida, hasta
incluso en periodos de seguimiento de 5 a 10 afios, siendo los
resultados mas positivos cuando se basan en resultados reportados
en los informes médicos que cuando son auto-reportados por los
pacientes (con cuestionarios como el Western Ontario and
McMaster (WOMAC) y el SF-36) (Kane et al., 2005).

Hoy en dia, a pesar de que la longevidad de la prétesis de rodilla

se encuentra influenciada por multitud de factores, tanto
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relacionados con la técnica protésica, como relacionados con el
paciente; la esperanza de vida media de una artroplastia total de
rodilla se encuentra entre los 15 y 20 afios desde su implantacion
(Ishii et al., 2017).

1.4.3 Complicaciones quirargicas y post-operatorias.

Las complicaciones conllevan peores resultados clinicos y mayor
insatisfaccion por parte de los pacientes. Se estima que de media,
en los pacientes en los que se produce un fracaso de la protesis
primaria, la cirugia de reemplazo se realiza a los 7,9 afios tras la
primera intervencion; y en el 64,4% de los mismos, hay mas de
una sola causa o complicacién que dan ligar al fracaso de la
protesis (Mulhall et al., 2006).

La edad media de cirugia de artroplastia total de rodilla se sitta en
los 65 afios, sin embargo, la incidencia aumenta cada vez mas en
personas mas jovenes, y las expectativas futuras son todavia
peores. Ello supone una gran limitacion a la hora de practicar esta
técnica, puesto que se estima que cuando la primera cirugia de
artroplastia total de rodilla se realiza a partir de los 65 afios la
probabilidad de tener que realizar una cirugia de reemplazo de la
protesis total de rodilla es de un 7%, pero esta cifra se ve
drasticamente aumentada cuando la cirugia se realiza en personas

mas jovenes. Los motivos mas frecuentemente causantes de una
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cirugia de reemplazo son: aflojamiento de la protesis, infeccidn,

dolor persistente e inestabilidad (Price et al., 2018).

Entre las complicaciones post-quirirgicas mas frecuentes,
destacan: la infeccién de la artroplastia, con una incidencia de
alrededor de un 3%, y producida mayormente por el
Staphyloccocus aureus o epidermidis, y siendo los factores de
riesgo més influyentes a la hora de padecerla los relacionados con
el estilo de vida del paciente (tabaquismo, abuso de drogas y
alcohol, obesidad morbida), asi como pacientes con un historial
médico en el que se incluya diabetes, insuficiencia hepética o
renal, y malnutricién, entre otros (Martinez-Pastor et al., 2013).
Suele ser considerada como la complicacion mas grave en este
tipo de cirugias, ya que es la causa mas frecuente para realizar una
cirugia de reemplazo de protesis (Lu et al., 2017). El aflojamiento
de la protesis encabezaba la lista de complicaciones mas
frecuentes tras cirugia de artroplastia total de rodilla, y era
responsable del 44% de las cirugias de revision, segun datos
recogidos del estudio realizado hace mas de 20 afos por
(Robertsson et al., 2001). Sin embargo, las mejoras desarrolladas
en cuanto a la calidad de los material que componen las protesis,
la fabricacién y la esterilizacion del polietileno han conseguido
reducir la frecuencia de esta complicacidn a Unicamente un 4% de
los casos actualmente (Le et al., 2014; Reyes de la Parra, 2018).
El aflojamiento se desarrolla por microparticulas y detritos del

cemento y polietileno que generan una respuesta inflamatoria,
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provocando ostedlisis, y posteriormente dando lugar al
aflojamiento de la prétesis sobre el hueso (Jacobs et al., 2001;
Oral et al., 2008). También es relativamente frecuente la fractura
periprotésica de cualquiera de los 3 componentes protésicos,
siendo su incidencia de un 1-2% en el componente de fémur
distal, un 0,5-1% en el componente tibial proximal y de un 0,2%
en el componente patelar (Healy et al., 2013; Varacallo, David
Luo, et al., 2022).

Otra potencial complicacion tras la cirugia es la aparicion de
inestabilidad de la protesis, que se define como el desplazamiento
anormal y excesivo de la protesis en la rodilla, y que se acomparia
de fracaso clinico o funcional. Se sita como la tercera causa mas
frecuente de cirugia de revision, ya que entre el 7,3% vy el 28,9%
de los casos de cirugia de reemplazo de protesis vienen dados por
este motivo (Mulhall et al., 2006; Tay et al., 2013). Puede ocurrir
tanto en el plano sagital como coronal (Chang et al., 2014). La
osteoporosis severa, la artritis reumatoide, y la patologia
neuromuscular son factores de riesgo a la hora de desarrollar esta
inestabilidad (Chang et al., 2014). Menos frecuente es la rigidez
tras la cirugia, que se define como la limitacién dolorosa del
rango de movimiento articular de la rodilla operada. Se considera
rigidez cuando la movilidad es menor a los -10 grados de
extension y por debajo de los 90 grados de flexion. Su incidencia
varia entre el 1,3% y el 5,3% (Kim et al., 2004; Yercan et al.,

2006). El factor de riesgo mas importante a la hora de desarrollar
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rigidez post-operatoria es en rango de movimiento previo a la
cirugia, asi como padecer diabetes, distrofia simpatica refleja o
artritis reumatoide (Schiavone Panni et al., 2009). En el estudio
retrospectivo realizado por (Figueroa et al., 2019) a 2 afios vista
desde la cirugia primaria de artroplastia total de rodilla,
concluyeron que el ratio de complicaciones experimentado fue de
un 155% (siendo un 9,2% de ellas complicaciones mayores,
como son la artrofibrosis, la aparicion de infeccion o la rigidez
persistente). Ademas, a los 24 meses de haberse operado, el
45,8% de los pacientes padecian cierto grado de limitacion de

movimiento.

Todo lo explicado en este apartado explica que, a pesar de ser una
técnica quirurgica de gran efectividad, las protesis totales de
rodilla sigan experimentando ciertas limitaciones a la hora de
proporcionar una efectividad total en cuanto a los resultado
clinicos en un porcentaje de los individuos intervenidos, tal como

se detalla a continuacion.

1.4.4 Limitaciones.

A pesar de ser una cirugia que frecuentemente cuenta con buenos
resultados post-quirdrgicos, entre el 15 y 20% de los pacientes
operados se encuentran insatisfechos con el resultado de la

cirugia, y esto es debido mayoritariamente a la aparicién de dolor
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persistente 'y una pobre funcionalidad post-quirdrgica
(Kahlenberg et al., 2018; Price et al., 2018).

La insatisfacciéon quirdrgica, en la cual el paciente no ve
cumplidas las expectativas previas a la cirugia con respecto al
resultado funcional que acaba obteniendo, es una de las
principales limitaciones en este tipo de procedimientos, siendo la
causa mas frecuente de insatisfaccion la aparicion de ansiedad o
sintomas depresivos previos a la cirugia. Por su parte, el predictor
mas robusto de satisfaccion fue la funcionalidad post-operatoria
auto-percibida por el paciente (Kahlenberg et al., 2018). Sin
embargo, el resultado funcional objetivo y la satisfaccion
percibida por el paciente intervenido no siempre se correlacionan,
puesto que, a pesar de que se considera que un rango de
movilidad articular de la rodilla intervenida de entre 5 grados y 95
grados es suficiente para realizar la mayoria de actividades de la
vida diaria, segun (Laskin & Beksac, 2004; Scuderi, 2005), la
satisfaccion funcional del paciente no dependera tanto de ello,
como si del rango de movilidad previo a la cirugia. Los datos
recogidos muestran que, alcanzar una flexion post-quirdrgica de
80 grados generaréa insatisfaccion en sujetos que contaban con una
flexién de rodilla previa a la cirugia de unos 120 grados. Sin
embargo, los pacientes con flexion pre-quirargica de 60 grados se
encuentran satisfechos con esa movilidad tras la cirugia
(Schiavone Panni et al., 2009).
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Otra limitacion funcional a destacar es la posible afectacion por
parélisis del nervio peroneo, que es una de las complicaciones
posibles al corregir el valgo de rodilla durante la cirugia,
pudiendo provocar dolor neuropatico al paciente, y afectando
negativamente en la funcionalidad post-quirdrgica. Esta
afectacion ocurre en aproximadamente un 0,4% de los pacientes
intervenidos (Carender et al., 2020).

Por su parte, la aparicién de dolor persistente tras la cirugia se
sitia también como una de las limitaciones mas importantes en
este procedimiento terapéutico, siendo también una de las causas
principales de insatisfaccion por parte de los pacientes
(Kahlenberg et al., 2018). Entorno al 20% de los pacientes
intervenidos de protesis total de rodilla experimentan dolor
cronico, lo cual afecta directamente a los factores relacionados
con la calidad de vida del individuo: aparicion de sintomas
depresivos y angustia relacionada con el dolor, limitacion

funcional, peor estado de salud general y asilamiento social.

Los factores de riesgo mas predominantes previos a la cirugia
relacionados con la aparicion de dolor cronico tras la intervencion
se muestran en la figura 1.11, y parten de una etiologia
multifactorial, donde los factores bioldgicos, psicosociales y
quirurgicos interactian entre si. A pesar de la importancia del
manejo de este dolor persistente, existe una clara falta de

intervenciones basadas en evidencia cientifica en las guias
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clinicas de cara al tratamiento efectivo de los sintomas

experimentados por estos sujetos. (Wylde et al., 2018).

Poor mental health

Pain elsewhere or
history of chronic Comorbidities

pain

High-intensity knee

hronic pain ; .
pain Cafl?:r 'IEI?; Pain catastrophizing

Figura 1.11: Factores de riesgo pre-operatorios para el desarrollo
de dolor persistente tras cirugia de protesis total de rodilla.
Tomado de (Wylde et al., 2018).

Por ultimo, cabe destacar como limitacion tras este tipo de cirugia
la alteracion de la fuerza muscular de los miembros inferiores de
los sujetos intervenidos, lo cual limita el resultado funcional en
estos sujetos, y por ende el normal desarrollo sus actividades
diarias (Bade et al., 2010). La fuerza muscular del cuadriceps se

ve profundamente disminuida el mes posterior de la cirugia. Esta
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pérdida es resultado, principalmente, de la falta de activacion
voluntario de la musculatura (Mizner et al., 2005).

Principalmente, la debilidad muscular de los grupos musculares
isquiotibiales y cuédriceps tras la cirugia, da lugar a importantes
déficits a la hora de subir y bajar escaleras, levantarse de una silla,
y afecta negativamente a la velocidad de la marcha (Bade et al.,
2010; Buchner et al., 1996; Farquhar et al., 2008). Por su parte, la
pérdida de fuerza de la musculatura de la cadera se relaciona
también con peores resultados funcionales, en este caso en
actividades como la calidad de la marcha y la movilidad funcional
(Piva et al., 2011). Aunque mas recientemente, también se ha
observado una alteracion funcional en la musculatura dorsiflexora
y plantiflexora del tobillo (Judd et al., 2012), suponiendo ello un
riesgo de caidas aumentado, una velocidad de marcha reducida, y
una peor movilidad general en adultos de edad avanzada
(Hernandez et al., 2010). ElI mes posterior a la cirugia, los
musculos extensores de rodilla son un 42% mas débiles que
previamente a la intervencidn quirdrgica, por su parte, los flexores
de rodilla se encuentran un 34% mas débiles. A nivel del tobillo,
la musculatura plantiflexora reduce su fuerza en un 17%, mientras
que la musculatura dorsiflexora se ve reducida en un 18% (Judd et
al., 2012). Pasado un afio de la cirugia, se ven reducidas la
velocidad de marcha, la habilidad para subir escaleras y la
musculatura del aparato extensor de la rodilla con respecto a

sujetos no intervenidos, y estos cambios negativos son mas
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evidentes en varones que en mujeres (Walsh et al., 1998). Incluso
existen estudios que evidencian un déficit de fuerza muscular del
cuédriceps a los afios de la cirugia de protesis total de rodilla en
comparacion con sujetos de la misma edad no intervenidos
(Stevens-Lapsley et al., 2010).

Todas las alteraciones funcionales previamente descritas son en
su mayoria temporales. Sin embargo, para minimizar el riesgo de
padecerlas, o bien mejorar el estado funcional del paciente en el
caso de que aparezcan, es importante realizar una correcta
rehabilitacion post-quirdrgica basada en la evidencia cientifica

actual, la cual se detalla por fases en el siguiente apartado.

1.5 Rehabilitacion tras artroplastia total de rodilla.

A continuacion, se desarrollan los conceptos principales
asociados a la rehabilitacion tras cirugia de protesis total de
rodilla, llevada a cabo por los fisioterapeutas, en la cual se
pretende mejorar en la medida de lo posible los resultados
funcionales y clinicos del paciente tras la cirugia. Se incide en las
fases del proceso de rehabilitacion y su importancia en el
resultado final de esta intervencidn terapéutica, ademas de sefialar

limitaciones que pueden encontrarse a la hora de desarrollarla.
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1.5.1 Concepto y fases.

La rehabilitacion tras prétesis total de rodilla busca conseguir una
optimizacién de los resultados post-operatorios, sobre todo en lo
referido al aumento de la funcionalidad y de la fuerza muscular, a
la reduccion del dolor, y a la vuelta a la normalidad en el
desempefio de las actividades de la vida diaria por parte de los
individuos. La rehabilitacion tras este tipo de cirugia cuenta con
un complejo nimero de intervenciones, donde se suman los
ejercicios de fortalecimiento muscular, estiramiento, movilidad,
etc., que deberian personalizarse en cuanto a la intensidad,
frecuencia y lugar, segln las circunstancias sociales y financieras
de cada individuo en particular, y segun su respuesta tanto a la
propia rehabilitacion como a la cirugia (Konnyu et al., 2023;
Oatis et al., 2014). El proceso de rehabilitacion se puede dividir

en 3 fases, tal como se muestra en la figura 1.12:

e Fase 1: Cuidados agudos. Realizada en el propio hospital
una vez finalizada la intervencion quirurgica, y se alarga
hasta aproximadamente las dos semanas post-operatorias.
Se centra, por un lado, en el manejo de los sintomas a
través de farmacos analgésicos, crioterapia y electroterapia
analgésica. Por otro lado, se comienzan a realizar
movilizaciones activo-asistidas de rodilla, asi como
ejercicios suaves de activacién muscular. Ademas, uno de

los principales objetivos en esta fase es conseguir la
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marcha del paciente asistida a través de andador o
muletas, ademas de conseguir un rango de movilidad
articular de rodilla de -10 grados de extension y 90 grados

de flexion.

Fase 2: Cuidados post-agudos. Se centra en realizar un
progresivo incremento en ejercicios funcionales, donde se
combinan ejercicios de movilidad articular (con objetivo
de conseguir el rango de movilidad completo de rodilla);
fortalecimiento progresivo, con ejercicios isotonicos
resistidos e isométricos maximos, con trabajo progresivo
también en cadena cinética cerrada; ejercicios
propioceptivos y de equilibrio, tanto en sedestacion como
en bipedestacion; y ejercicios especificos centrados en
tareas de la vida cotidiana. Esta fase se realiza
aproximadamente desde las 2 semanas hasta las 8 semanas

post-quirdrgicas.

Fase 3: Durante esta fase se insta al paciente a realizar
trabajo de fortalecimiento y potencia muscular a
intensidades méas elevadas. Ademas, el paciente debera en
esta fase ser educado para conseguir una correcta marcha
sin ayudas técnicas. La duracion de esta fase es indefinida,
aungue la mayoria de los estudios alargan esta fase hasta
los 6 meses post-operatorios (Konnyu et al., 2023; Loeza -
Magafia, 2015).



REHABILITACION TRAS PROTESIS
TOTAL DE RODILLA

| Cirugia de protesis total de rodilla |

Fase 1 (1-2 semanas)
Cuidados agudos

Fase 2 (2-8 semanas)
Ejercicios terapéuticos progresivos

Progresion de rehabilitacion

Fase 3 (a partir del 22 mes)
Objetivo: funcionalidad maxima

<

Figura 1.12: Esquema de las fases de rehabilitacion tras la cirugia

de protesis total de rodilla. Elaboracion propia.

1.5.2 Importancia.

Los beneficios de la rehabilitacion tras la cirugia de protesis total
de rodilla se encuentran ampliamente demostrados a la hora de
facilitar la recuperacion de los pacientes y producir mejoras en su
calidad de vida, tanto en el corto plazo como en el largo plazo tras
la intervencion quirdrgica (Pozzi et al., 2013). Las distintas
variantes de la rehabilitacion han sido demostradas como exitosas
en este perfil de pacientes, desde la rehabilitacion en primera fase

0 de cuidados agudos, pasando por la tele-rehabilitacion, la
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rehabilitacion ambulatoria, y finalizando por los ejercicios de alta
intensidad y de alta velocidad de fases méas avanzadas de
rehabilitacion. Como terapia adjunta a la rehabilitacion, la
aplicacion de electro-estimulacion neuromuscular, el uso de
biofeedback en ejercicios con peso y la monitorizacion del
equilibrio afaden beneficios adicionales a los protocolos de
rehabilitacion convencionales. En este sentido, afiadir 6 semanas
de entrenamiento especifico de equilibrio al protocolo de
rehabilitacion convencional ha mostrado mejorias en la velocidad
de marcha de los pacientes y en su equilibrio unipodal, y su
funcionalidad auto-percibida es mayor (Piva et al., 2010a).

Siguiendo la evidencia cientifica actual con respecto a la
rehabilitacion de protesis total de rodilla, el protocolo terapéutico
Optimo deberia incluir: ejercicios funcionales intensos y ejercicios
de fortalecimiento muscular que vayan progresando en intensidad
y dificultad conforme el paciente alcance objetivos funcionales y
clinicos (tanto ejercicios acuaticos como realizados en terreno
firme) (Davila Castrodad et al., 2019). Por ejemplo, un protocolo
de rehabilitacion donde ademas de los ejercicios convencionales
de rehabilitacion se incluyen también ejercicios especificos de
fortalecimiento progresivo de cuadriceps, con una frecuencia de
entrenamiento de 2 a 3 veces por semana, durante un periodo de 6
semanas, mejora los resultados funcionales y clinicos, asi como la

fuerza muscular en estos pacientes hasta incluso el afio siguiente a
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la cirugia, consiguiendo acercarse funcionalmente a sujetos

adultos mayores sanos (Petterson et al., 2009).

La rehabilitacion ha demostrado ser beneficiosa a la hora de
optimizar los resultados clinicos y funcionales en estos pacientes,
asi como su calidad de vida, sin embargo, cabe destacar que la
rehabilitacion puede contar con ciertas limitaciones que ponen en
peligro su potencial efecto beneficioso, puesto que los déficits
musculares y funcionales persistentes tras la cirugia pueden
atribuirse parcialmente a programas de rehabilitacion ineficaces o
con ratios de cumplimiento bajos o nulos (Pozzi et al., 2013). A
continuacion se describen las limitaciones mas importantes y

frecuentes.

1.5.3 Limitaciones en la rehabilitacion.

Una de las limitaciones mas destacadas con respecto a los
estudios cientificos enfocados a la rehabilitacion en este tipo de
cirugia es la falta de informacion detallada de los mismos a la
hora de describir los protocolos de rehabilitacion, la frecuencia y
la duracién de las sesiones y de los ejercicios, lo cual dificulta su
reproductibilidad en la préactica clinica (Davila Castrodad et al.,
2019). Terapias ampliamente utilizadas en la actualidad como
las movilizaciones pasivas continuas no han demostrado
proporcionar efectos beneficiosos adicionales para el paciente ni

para el sistema sanitario, y deberian ser reemplazados por formas
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de rehabilitacion con mayores beneficios clinicos respaldados por
la evidencia cientifica, sobre todo por aquellos ejercicios donde el
paciente realiza ejercicios de forma activa (Davila Castrodad et
al., 2019).

La rehabilitaciébn o fisioterapia realizada en ambulatorios u
hospitales es méas costosa econdmicamente para los sistemas
sanitarios que la rehabilitacion consistente en ejercicios realizados
por el paciente en su domicilio (Pozzi et al., 2013). Ademas, en
estudios como el realizado por (Rajan et al., 2004) no se
encontraron diferencias en cuanto al rango de movimiento
articular de rodilla a los 12 meses de la cirugia entre el grupo de
pacientes que realizo la rehabilitacion a domicilio y los sujetos
que se desplazaron para realizar la rehabilitacion ambulatoria.
Asimismo, tampoco hay diferencias significativas con respecto a
la funcionalidad auto-percibida entre pacientes que reciben
rehabilitacion ambulatoria 'y aquellos que realizan la
rehabilitacion en su domicilio (Mockford et al., 2008). Por otro
lado, el desplazamiento del paciente supone un gran
inconveniente tanto para el mismo como a la hora de lograr una
correcta adherencia y cumplimiento a la rehabilitacion, puesto que
normalmente se trata de individuos de edad avanzada, en los
cuales la distancia hasta el centro de rehabilitacion supone una
barrera importante al cumplimiento de la rehabilitacion (Pozzi et
al., 2013).
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Como se ha mencionado con anterioridad, es necesario cumplir
con la rehabilitacién para poder obtener los efectos beneficios de
la misma. Sin embargo, tal como describe el estudio realizado por
(Lingard et al., 2000), unicamente el 26% de los pacientes
intervenidos de protesis total de rodilla reciben fisioterapia o
rehabilitacion ambulatoria una vez son dados de alta del hospital.
Esto se encuentra en gran parte influenciado por la capacidad
econodmica de los hospitales, puesto que se ha observado que en
hospitales privados el tiempo en lista de espera tanto para la
cirugia como para la consulta médica es sustancialmente menor
que en hospitales financiados con fondos publicos, lo cual
inevitablemente afecta también a los resultados obtenidos tras la
cirugia. Sin una correcta adherencia o cumplimiento a la
rehabilitacion, los resultados clinicos y funcionales obtenidos de
la misma se pueden ver limitados. En el siguiente apartado se
detalla su importancia en la rehabilitacion tras protesis total de
rodilla, y los factores mas importantes relacionados con obtener
una mayor o menor adherencia o cumplimiento a los ejercicios de

rehabilitacion.

1.6 Adherencia y cumplimiento en la rehabilitacion post-

operatoria.

A continuacién, se expone el concepto de adherencia al
tratamiento, en este caso dirigido a la rehabilitacion tras protesis

total de rodilla, y su importancia a la hora de obtener mejores
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resultados post-quirdrgicos. Se enumeran y explican también las
principales barreras y facilitadores para su cumplimiento, asi

como las intervenciones utilizadas para mejorarla.

1.6.1 Concepto e importancia.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la adherencia
al tratamiento como el cumplimiento del mismo por parte del
paciente, de acuerdo con la dosificacion prescrita por el
profesional sanitario. En los paises desarrollados, solo la mitad de
los pacientes crénicos cumple con su tratamiento; cifras que
incluso se incrementan al referirnos a ciertas enfermedades o
patologias con una elevada incidencia. La principal diferencia
entre los conceptos de adherencia y cumplimiento es que la
adherencia requiere que el paciente no solo cumpla con el
tratamiento, sino que ademas esté de acuerdo con la
recomendacion propuesta por el profesional. De esta manera el
paciente forma parte activa del tratamiento junto con el personal

sanitario a la hora de manejar su salud.

La adherencia al tratamiento se ha emplazado como un problema
de salud pablica mundial y, como destaca la OMS, las estrategias
para suprimir las barreras a la adherencia terapéutica deben
postularse como un elemento principal de los esfuerzos para
mejorar la salud de la poblacién y para lo cual se necesita de una

perspectiva multidisciplinar (Sabat¢ et al, 2001). El
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cumplimiento del tratamiento propuesto es fundamental para
lograr los objetivos establecidos en el mismo (van Gool et al.,
2005). En pacientes con osteoartritis de rodilla se ha demostrado
que la adherencia al protocolo de ejercicios pautados en la
rehabilitacion es crucial a la hora de conseguir resultados
funcionales y fisicos, asi como para reducir el dolor de rodilla (K.
S. Thomas et al., 2002). Ademas, los adultos mayores que se
adhieren a los programas de rehabilitacion fisica presentan
mayores mejoras en lo referido a la funcion fisica, discapacidad,
dolor, calidad de vida, y hasta incluso en lo referido a la aparicion
de sintomas depresivos con respecto a los individuos que no se
adhieren (Belza et al., 2002; van Gool et al., 2005).

Especial importancia cobra la adherencia en las cirugias de
protesis total de rodilla, puesto que se ha demostrado
ampliamente que la falta de adherencia a las recomendaciones
sanitarias y a la rehabilitacion a través de ejercicio tras una cirugia
de protesis total de rodilla se relaciona con complicaciones post-
operatorias como son el dolor aumentado, la rigidez articular y la
debilidad muscular (Pozzi et al., 2013). Tal como sefiala
(Campbell et al., 2001), la adherencia continuada es mas compleja
de lo que se puede pensar comparandola con la adherencia a corto

plazo en un primer de la rehabilitacion.

A largo plazo, es la interaccion entre diversos factores la

responsable de que el paciente se adhiera, o no, al tratamiento.
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Factores relacionados con la patologia (sintomas clinicos como el
dolor, o la rigidez de rodilla), la percepcion de que la intervencion
es efectiva 0 no (ejercicios terapéuticos) y la motivacion del
propio individuo para hacer los ejercicios. Este modelo se expone

en la figura 1.13.
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Figura 1.13: Modelo de adherencia a largo plazo en rehabilitacion

de patologia de rodilla. Tomado de (Campbell et al., 2001).
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1.6.2 Situacién actual.

La falta de adherencia a la fisioterapia, rehabilitacion o terapias
farmacoldgicas es comin. Desde el punto de vista del paciente,
las decisiones que le lleven a adherirse 0 no al tratamiento son
racionales, y los terapeutas y/o investigadores frecuentemente
presentan problemas para predecirlas (Campbell et al., 2001). En
lo referido a los ratios de adherencia a programas de ejercicio
activo en pacientes que presentan afectaciones de caracter cronico
(cancer, diabetes, enfermedad cardiovascular, etc.) la adherencia
se encuentra entorno al 77%, tal como recoge la revision
sistematica con meta-analisis demas de 30 estudios realizada por
(Bullard et al., 2019).

Es importante tener en cuenta que a largo plazo, los factores que
pueden afectar a la adherencia son distintos que los que la afectan
a corto plazo. De este modo, a largo plazo la adherencia al
ejercicio puede verse afectada por factores pragmaticos, como por
ejemplo conseguir asignar tiempo diario al ejercicio fisico, e
incorporar los ejercicios a la rutina de vida diaria; asi como por
factores relacionados con la enfermedad, como comorbilidades o
la falta de confianza en la nueva articulacién (Campbell et al.,
2001).

69



1.6.3 Barreras a la adherencia y cumplimiento.

Una de las barreras mas importantes a la adherencia a la
rehabilitacion es la duracion de la misma, puesto que en distintos
estudios se ha observado como la adherencia decrece
gradualmente conforme avanza la duracion de la rehabilitacion
(van der Bij et al, 2002). Dado que los protocolos de
rehabilitacion tras cirugia de protesis total de rodilla se pueden
extender hasta en ocasiones desde los 3 meses hasta los 6 meses,
esta es una de las barreras mas destacables a tener en cuenta en la
rehabilitacion de este tipo de cirugia (Konnyu et al., 2023).
Ademas, programas de ejercicio donde el paciente encuentra los
ejercicios aburridos por la monotonia del programa terapéutico
establecido afecta negativamente a la adherencia (Morgan et al.,
2016). La dificultad para acoplar los ejercicios a la vida diaria,
puesto que se solapan con otras obligaciones rutinarias, es
frecuentemente un motivo a la hora de cesar con el cumplimiento
de los ejercicios en pacientes con osteoartritis de rodilla
(Campbell et al., 2001).

Del mismo modo, la distancia desde el domicilio del paciente
hasta el lugar donde se realiza el tratamiento cobra especial
importancia a la hora de lograr una correcta adherencia, puesto
que una mayor distancia entre ambos lugares se asocia a una
reduccidn en la adherencia (Murphy et al., 2010). Instalaciones de

peor calidad en el lugar donde se realiza el tratamiento empeora
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también la adherencia de los sujetos que la realizan (Morgan et
al., 2016). Otra barrera con respecto a la adherencia serian los
factores sociodemogréficos de la persona, puesto que un nivel
socio-econdmico mas bajo se asocia a peores resultados de
adherencia. El coste econdmico de las sesiones de rehabilitacion y
de fisioterapia se cita en varios estudios como una de las
principales limitaciones a la hora de fallar a las sesiones de
rehabilitacion programadas tras la cirugia (Webster et al., 2015).
La falta de conciencia cultural y las dificultades para comunicarse
entre paciente y profesional, por ejemplo por el idioma, suponen
evidentemente una barrera también (Carroll et al., 2002). Con
respecto a los factores psicoldgicos, la presencia de depresion se
asocia negativamente con la adherencia (Morgan et al., 2016;
Shaw et al., 2022). Cabe destacar el pensamiento del propio
paciente a cerca de la causa de su patologia, puesto que los sujetos
con osteoartritis de rodilla que piensan que su patologia se debia a
factores inmutables como la edad o la obesidad, tienden a tener
una actitud de resignacién sobre su afectacion. De este modo,
consideran que la rehabilitacion tiene un efecto escaso sobre su
condicidn, lo cual reduce su adherencia con la misma (Campbell
et al., 2001).
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1.6.4 Facilitadores a la adherencia y cumplimiento.

Los individuos con una buena auto-percepcion sobre su propia
salud mental y con una buena autoeficacia tienen mayor
adherencia a las intervenciones terapéuticas (Shaw et al., 2022).

Cuando se mide el cumplimiento con la actividad fisica
programada tras cirugia de prétesis total de rodilla, se observa que
la mayoria de pacientes considera que tener mas sesiones de
fisioterapia hubiese mejorado su motivacion para hacer ejercicio
tras la cirugia (Webster et al., 2015). A su vez, contar con una
buena red de transporte publico hasta el lugar donde se realiza el
tratamiento puede facilitar la adherencia al mismo. La
individualizacion con respecto a los programas realizados para
cada paciente se erige como clave para una correcta adherencia, al
igual que conseguir que cada programa de ejercicios sea
personalizado para cada sujeto. A su vez, la flexibilidad en cuanto
a la frecuencia de las sesiones y a la variedad de ejercicios
realizados facilita la también adherencia a la rehabilitacion
(Morgan et al., 2016). Con respecto a la sintomatologia de la
rodilla, curiosamente, experimentar un dolor mas severo, 0 una
mayor pérdida de movilidad en la rodilla, es un factor
motivacional importante para continuar cumpliendo con el

régimen de ejercicios de rehabilitacion (Campbell et al., 2001).

Los factores extrinsecos juegan un papel importante a la hora de

facilitar la adherencia. Tanto es asi, que contar con asesoramiento
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por parte de un profesional a la hora de realizar el tratamiento,
contar con el apoyo de personas cercanas, tanto familiares como
amigos, y tener un compromiso social con otros participantes en
el tratamiento, son facilitadores demostrados para conseguir una
mejor adherencia a los programas terapéuticos (Schmidt et al.,
2008; Wormald & Ingle, 2004).

Proponer una serie de objetivos para motivar al paciente es de
gran ayuda, puesto que si el sujeto que realiza el tratamiento tiene
la percepcion de obtener beneficio fisico y/o mental al realizarlo,
ello facilitara su adherencia (Morgan et al., 2016).

1.6.5 Estrategias e intervenciones para mejorar la

adherencia y cumplimiento.

Por su importancia a la hora de lograr unos mejores resultados
clinicos tras la rehabilitacion, son diversos los estudios centrados
en definir estrategias que mejoren la adherencia y el

cumplimiento a la misma.

El grado de adherencia depende en gran parte de factores
comportamentales del propio individuo que se expone al
tratamiento, y son sus propias creencias, experiencias previas y la
informacion que tengan disponible sobre el tratamiento las que
determinan una mayor o menor adherencia al tratamiento

(Donovan & Blake, 1992). Mejorar la autoeficacia del paciente
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relacionada con la adherencia ha demostrado ser una opcion
valida para mejorar su participacion en los ejercicios de
rehabilitacion. La autoeficacia se entiende como el grado de
confianza que una persona tiene en su propia capacidad para
mantenerse fisicamente activo en un conjunto de circunstancias
especificas, como seria, por ejemplo, en sus ejercicios de
rehabilitacion (Bock et al., 2001; Litt et al., 2002). En este modo,
es importante destacar también la estrategia de personalizar el
tratamiento para cada individuo, puesto que por ejemplo, adaptar
el entorno de los ejercicios para conseguir incorporarlos a la vida
diaria del paciente, mejora su adherencia a la misma (van der Bij
et al., 2002a). En pacientes con osteoartritis de rodilla, se ha
observado como la adherencia a los ejercicios de rehabilitacion
disminuye una vez dejan de interactuar con el fisioterapeuta. El
hecho de tener que realizar los ejercicios solos y sin supervision
reduce la adherencia en el largo plazo (Campbell et al., 2001). En
ese sentido, mejorar la monitorizacion de los ejercicios a realizar
por el paciente a lo largo de toda la rehabilitacion emerge como

una buena herramienta para aumentar la adherencia a la misma.

1.7 Justificacion.

La cirugia de prétesis total de rodilla se sitia como el tratamiento
de eleccion en pacientes que presentan osteoartritis severa de
rodilla cuando el tratamiento conservador no logra producir

efectos favorables sobre las limitaciones funcionales y el dolor
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(“Total Knee Replacement: An Evidence-Based Analysis.,”
2005). Para alcanzar los mejores resultados sobre la funcionalidad
y el dolor tras la cirugia, es fundamental realizar la rehabilitacion
tras la misma (Pozzi et al., 2013). Sin embargo, la baja adherencia
a los tratamientos continGia siendo un problema mayusculo en el
ambito médico y farmacoldgico, ya que da lugar a conseguir
peores resultados. Segun la OMS, tan solo un 50% de los
individuos se adhieren a los tratamientos prescritos por el
personal médico. En este sentido, estudios recientes han
identificado las barreras que reducen implicitamente estas tasas de
adherencia (Sabaté et al., 2001; van der Bij et al., 2002b; van
Gool et al., 2005).

Teniendo en cuenta esto ultimo, diversos estudios han
desarrollado intervenciones con objetivo de aumentar Ila
adherencia al tratamiento. Estrategias que comprenden desde
recordatorios a través de mensajes de texto o llamadas telefénicas,
pasando por incentivos econdmicos, hasta recientemente, el uso
de nuevas tecnologias (Campbell et al., 2001; Chen et al., 2016;
Piva et al., 2017b). Sin embargo, su aplicacion en personas de
edad avanzada, como lo son los sujetos que presentan osteoartritis
severa de rodilla, puede suponer una limitacion en caso de que no
estén familiarizados con dispositivos tecnoldgicos novedosos.
Para eliminar esta barrera, destaca en los ultimos afios el creciente
uso de chatbots. Estos pueden interactuar con el usuario a través

de aplicaciones mdviles de mensajeria instantanea, como
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Telegram o WhatsApp, con las cuales la mayoria de las personas
mayores estan familiarizadas, facilitando asi el acceso a las
mismas en este grupo de poblacién (Baglivo et al., 2023).

A pesar de que estudios recientes han evaluado los efectos de
utilizar una herramienta de procesamiento de lenguaje natural en
un dispositivo mévil inteligente aplicado al &mbito médico, la
evidencia cientifica al respecto es todavia escasa (Aggarwal et al.,
2023; Baglivo et al., 2023; Yasukawa et al., 2024). Por su parte,
su uso en fisioterapia es inexistente, y a dia de hoy, ninguin
estudio se ha centrado en emplear este tipo de herramienta
tecnoldgica para monitorizar la rehabilitacion tras cirugia de
protesis total de rodilla. Teniendo en cuenta todo lo anterior, se
observa que la literatura cientifica actual carece de
investigaciones que evalten el uso de un asistente virtual tipo
chatbot para monitorizar la rehabilitacion tras este tipo de
intervenciones. Asimismo, no existen estudios que analicen su
efecto sobre la adherencia y el cumplimiento a la misma, y como

ello repercute en variables clinicas de funcionalidad y dolor.

1.8 Hipdtesis y objetivos.

En conformidad con lo expuesto con anterioridad, se expone la
siguiente hipotesis para el presente trabajo de tesis doctoral: “Una
intervencion que utilice una herramienta de procesamiento de
lenguaje natural en un dispositivo mdvil inteligente, inducira

mayores beneficios en la adherencia y el cumplimiento a la
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rehabilitacion domiciliaria en pacientes intervenidos de protesis

total de rodilla, en comparacion a los derivados de un programa

de rehabilitacion convencional ”.

Para responder a la hipétesis planteada en el estudio, se plantean

los siguientes objetivos generales.

1.

Implementar un ensayo clinico aleatorizado que evalle los
efectos que produce la aplicacion de una herramienta de
lenguaje natural en dispositivo movil inteligente sobre la
rehabilitacion de sujetos intervenidos quirdrgicamente de
protesis total de rodilla, para mejorar la adherencia, en
contraste con los protocolos de fisioterapia a domicilio

convencionales.

A continuacidn, se exponen como objetivos especificos:

1.

Sintetizar la evidencia cientifica disponible en relacion a
las intervenciones y estrategias actuales cuyo objetivo sea
conseguir una mejora en la adherencia y el cumplimiento
de los programas de rehabilitacibn en pacientes

intervenidos de protesis total de rodilla.
Realizar una validacion clinica mediante un ensayo clinico
aleatorizado donde participen sujetos intervenidos de

protesis total de rodilla, para comparar:
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- La tasa de cumplimiento y la adherencia al
tratamiento del grupo experimental (herramienta
digital) frente al grupo control (rehabilitacion

convencional) a los 3 meses de la cirugia.
- La mejora funcional del grupo experimental, con

respecto al grupo control, 3 meses tras cirugia.

- La disminucion del dolor en el grupo experimental,

frente al control, 3 meses tras la cirugia.



2 MATERIAL Y METODOS
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2.1 Introduccion a material y métodos.

Con el fin de responder la hipétesis inicialmente planteada, en
primer lugar se llevd a cabo una revision sisteméatica de la
literatura disponible actualmente con el consiguiente meta-
analisis para realizar una evaluacion concisa de la evidencia
concerniente a la efectividad de las estrategias actuales utilizadas
para mejorar la adherencia y el cumplimiento a los programas de
fisioterapia y rehabilitacion tras cirugia de protesis total de
rodilla. Los resultados obtenidos de este analisis se utilizaron
como base para disefiar e implementar posteriormente un ensayo

clinico aleatorizado.

Este ensayo clinico aleatorizado se centro en investigar los efectos
que una herramienta de procesamiento de lenguaje natural en un
dispositivo movil inteligente puede producir a la hora de mejorar
la adherencia y el cumplimiento a la rehabilitacion domiciliaria
tras cirugia de protesis total de rodilla.

En los siguientes apartados se detallan los procedimientos

metodologicos utilizados en el trabajo.

2.2 Revision sistematica con meta-analisis.
2.2.1 Disefio del estudio.
Este estudio representa una revision sistematica de la literatura

con un disefio de investigacion observacional y retrospectivo. La
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metodologia de la revision se registré de manera prospectiva para
garantizar la exactitud de los detalles metodoldgicos y reducir
ademas los riesgos de sesgos, tanto de extraccion de datos como
de comprension de los mismos, y se realizé en la base de datos
electrénica  Prospero, registro mundial para revisiones
sistematicas administrado por la University of York (Schiavo,
2019). El protocolo completo de esta revision se encuentra
disponible en la base de datos electronica Prospero para su
consulta. Con el ID: CRD42020162191.

Esta revision se llevo a cabo siguiendo el protocolo mencionado
anteriormente, el cual incluye todos los criterios que se
recomiendan en el marco de Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analysis Protocols (PRISMA-P)
(Mobher et al., 2015).

2.2.2 Pregunta de revision.

¢Qué intervenciones se han utilizado para mejorar el
cumplimiento y la adherencia a los programas de fisioterapia y
rehabilitacion tras cirugia de protesis total de rodilla, y qué efecto
han tenido dichas intervenciones sobre la adherencia y el
cumplimiento a estos programas, asi como su impacto sobre

medidas clinicas de dolor y funcionalidad?
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2.2.3 Criterios de elegibilidad

Las caracteristicas de los estudios incluidos se pueden resumir de

la siguiente manera:

- Se incluyeron estudios cuyos participantes hubieran
realizado un programa de rehabilitacién o ejercicio fisico
antes y/o después de someterse a una cirugia de protesis
total de rodilla.

- Se incluyeron estudios que evaluasen una intervencion
experimental especifica diseflada para mejorar la
adherencia y el cumplimiento al programa.

- Se incluyeron estudios cuyo objetivo primario o
secundario fuese evaluar la efectividad de las medidas
relacionadas con el cumplimiento y la adherencia.

- Se incluyeron estudios que analizaran los efectos de la
intervencién sobre medidas clinicas de dolor y de
funcionalidad.

- Se incluyeron ensayos clinicos aleatorizados y estudios de
intervencion.

- Ensayos que hayan sido publicados desde el inicio.

- No se aceptaron protocolos, estudios de casos y series de
casos, ni revisiones.

- No se establecio restriccion en cuanto a la edad de los

individuos incluidos en los estudios.
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- No se aplicd ninguna restriccion con respecto al afio de
publicacion de los estudios seleccionados.

- No se realizé ninguna consideracion geografica a la hora
de seleccionar los estudios.

2.2.4 Estrategia de busqueda y seleccién de estudios.

La basqueda bibliografica se llevo a cabo en bases de datos
electronicas en espafol e inglés, incluyendo Cochrane Library,
PEDro y MEDLINE. El periodo de tiempo abarcado por la
busqueda comprendié desde septiembre de 2.019 hasta abril de
2.020. Unicamente se seleccionaron los articulos referidos a
estudios realizados en seres humanos y publicados en espafiol,

inglés o aleman.

La estrategia de busqueda se realizd siguiendo los principios de la
estrategia PICO (da Costa Santos et al., 2007), de forma que los
estudios deben responder a cuatro items clave. Para realizar la
busqueda, se emplearon descriptores organizados en bloques. Las
diferentes categorias seleccionadas se relacionaron mediante el
booleano AND. Del mismo modo, la totalidad de los términos
incluidos en la misma categoria se vincularon utilizando el
booleano OR. Con el fin de agregar todas las derivaciones de cada
término, se utilizo el simbolo * si la base de datos utilizada lo

permitia.
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Los estudios que cumplian con los criterios de la estrategia PICO

debian abarcar las siguientes categorias:

2.2.5

Pacientes de interés: individuos con osteoartritis severa de
rodilla que estaban programados para ser intervenidos, o
que habian sido intervenidos, de una cirugia de protesis
total de rodilla.

Tipo de intervencion: estudios que analizasen los
protocolos de rehabilitacion donde se incluyeran
estrategias orientadas a mejorar el cumplimiento y la
adherencia a través de programas de fisioterapia y
ejercicio fisico.

Comparador de las intervenciones: un grupo comparador
que realizase atencion estandar o convencional, 0 incuso
no realizase intervencion alguna.

Resultados: variables que midieran cumplimiento y
adherencia como resultados de las intervenciones descritas
anteriormente. A su vez, se examin0 el efecto producido
sobre las variables clinicas de funcionalidad y de dolor en

estos pacientes.

Extraccion de datos y variables de intereés.

De forma inicial, los resultados obtenidos de las busquedas

llevadas a cabo en las bases de datos electronicas fueron

almacenados en un hoja de céalculo Excel. Los resultados
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duplicados fueron debidamente eliminados. Tras ello, se procedio
a la lectura de los titulos y abstracts de los articulos obtenidos, y
los que cumplieron los criterios de elegibilidad fueron
seleccionados como potencialmente seleccionables. Finalmente,
se descargd el texto completo y se realizé una lectura completa y
en profundidad de cada articulo, para evaluar su elegibilidad para

ser seleccionado para la revision.

De los articulos finalmente seleccionados se extrajeron datos
referidos al Digital Object Identifier (DOI), autores y afio de
publicacion del estudio. Asimismo, el tipo de disefio del estudio:
el total de participantes, descriptores de la muestra, cegamiento; la
intervencidn realizada tanto en los grupos control (si la hubiese en
el estudio en cuestion) como en los grupo experimentales: tipo de
intervencidn, cronograma, frecuencia y duracién de las sesiones;
y las variables utilizadas para evaluar las medidas relacionadas
con la adherencia y el cumplimiento, el dolor y la funcionalidad.
Asimismo, se indicaron los tiempos en los que se realizaron las
mediciones para cada variable de interés, asi como la tasa de

sujetos que finalizaron los estudios.

2.2.6 Anadlisis de datos.

Los resultados obtenidos fueron analizados de manera descriptiva,

utilizando para ello una sintesis tanto cuantitativa como
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cualitativa de los ensayos clinicos seleccionados, y tomando en
cuenta para ello las variables de interés del estudio.

La sintesis cuantitativa se llevo a cabo mediante un meta-analisis
de los ensayos clinicos aleatorizados incluidos en la revision
sistematica. Para ello, se considerd la variable principal de cada

articulo seleccionado.

En el proceso de comparacion de los resultados, se emplearon
métodos estadisticos, como la técnica de Mantel-Haenszel para el
modelado de efectos aleatorios. La medida del efecto se basé en
la media, la desviacion estandar y el tamafio de la muestra, junto
con el intervalo de confianza del 95% en cada articulo. Se valoro
el efecto conforme a las diferencias de las medias estandarizadas
(SMD), estableciendo estimaciones de efectos bajos para SMD <
0.2, efectos moderados para 0.2 < SMD < 0.8, y efectos altos
cuando SMD > 0.8 de acuerdo a los rangos definidos por Cohen.
Ademas, se calcularon las mediciones de heterogeneidad

utilizando el estadistico 1°.

Se llevo a cabo un analisis de los subgrupos, relacionando cada
uno con una variable de interés especifica. En caso de que una
categoria se evaluase con mas de una variable, se utilizaron las
variables informadas con mayor frecuencia. Del mismo modo, si
una categoria se valoraba tan solo con una variable, se incluyé esa

variable en el andlisis. Sin embargo, si alguna categoria no fue
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analizada por alguin estudio, dicho estudio no fue incluido

posteriormente en la sintesis del grupo en cuestion.

2.2.7 Calidad de los estudios.

Tras finalizar la seleccion de estudios incluidos en la revision
sistematica, en primer lugar se llevé a cabo la evaluacion de los
posibles riesgos de sesgo de cada estudio incluido en la revision,
utilizando para ella la herramienta Cochrane Risk Assesment of
Bias Tool, recomendado para revisiones sistematicas (Higgins et
al., 2011). En la herramienta se dividen cinco bloques que
categorizan los consiguientes riesgos de sesgo: sesgo de
seleccion, sesgo de realizacion, sesgo de deteccion, sesgo de
desgaste y sesgo de notificacion. Afadido a esto, se incluy6é una
seccion aparte para identificar y describir cualquier otro sesgo
identificado que no estuviese contemplado siguiendo los criterios

anteriormente expuestos.

Cada uno de los estudios seleccionados fue clasificado segun su
riesgo de sesgo, asignandole la categoria de alto, bajo o poco
claro riesgo de sesgo. La evaluacion se llevo a cabo de manera
independiente por cada investigador, y en caso de discrepancia en
alguna evaluacion, se consulté a un tercer investigador para
alcanzar un consenso. Tras ello, y para conseguir que la
metodologia fuese todavia mas rigurosa y objetiva, se procedi6 a

evaluar la calidad metodoldgica de los ensayos clinicos
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aleatorizados utilizando la escala PEDro (de Morton, 2009). Esta
escala se compone de 11 criterios que se aplican a cada articulo,
pudiendo cada uno de ellos obtener una puntuacién maxima de 11

y minima de 0. Los criterios evaluados fueron los siguientes:

- Inclusién y fuente de los participantes

- Asignacion al azar de los participantes

- Asignacion oculta de los grupos de intervencion

- Comparabilidad de los grupos al inicio del estudio

- Cegamiento de los sujetos con respecto a la asignacion de
su intervencion

- Cegamiento de los investigadores que ejecutan las
intervenciones

- Cegamiento de los evaluadores que recopilan y analizan
los datos

- Reportar los resultados de un minimo del 85% de los
sujetos incluidos en el estudio

- Analisis basado en el principio de intencion de tratar

- Comparacion de grupos respecto a los resultados

- Datos presentados con medidas de media y variabilidad
Con ambas evaluaciones realizadas de manera independiente, se

consiguid asegurar la validez y solidez de los resultados obtenidos

de los estudios incluidos en la revisién sistematica.
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2.3 Ensayo Clinico Aleatorizado.
2.3.1 Disefo del estudio.

Se llevd a cabo un ensayo clinico aleatorizado, prospectivo, de
dos brazos. Los sujetos fueron aleatoriamente asignados a uno de
estos 2 grupos de intervencién: por un lado, el grupo control, o
grupo de rehabilitacion convencional de prétesis total de rodilla
(RC), y por otro lado el grupo experimental, o grupo de
rehabilitacion de protesis total de rodilla a traves de chatbot con
dispositivo movil inteligente (TC). Este estudio se realizé en las
instalaciones del servicio de traumatologia del Hospital
Universitario y Politécnico de la Fe (Avenida de Fernando Abril
Martorell 106, Valencia) y en las infraestructuras del servicio de
rehabilitacion del Hospital Clinico Universitario de Valencia
(Avenida Blasco Ibafiez 17, Valencia) entre septiembre de 2020 y
julio de 2023. La muestra para el estudio se comenz0 a recoger en
septiembre de 2021.

2.3.2 Conformidad con aspectos éticos. Registro del ensayo.

La intervencion fue disefiada siguiendo todas las directrices
propuestas desde la declaracién de la Asociacién Médica Mundial
(AMM) en 1964, sobre los principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos, hasta su Ultima

revision realizada en Fortaleza, Brasil, en el afio 2013. Asimismo,
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el estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion
Clinica (CEIC) y por el Comité Cientifico del Hospital
Universitario y Politécnico de la Fe (nGmero 2021-001-1) y del
Hospital Clinico Universitario (nGmero 2020/350), de Valencia,
Espafia. De este modo el presente estudio quedo6 certificado por
dichos comités, de forma que se asegurase que cumpliera con las
caracteristicas apropiadas en términos de recopilacion de la
informacién de los pacientes y que estuviera en consonancia con
los principios éticos aplicables a investigaciones médicas y
biomédicas en seres humanos. El anexo 1 muestra el informe del

comité de ética.

Los participantes del estudio dieron su consentimiento expreso de
forma escrita para el uso de sus datos para fines exclusivamente
cientificos y con proposito investigador. Los datos fueron
extraidos por los evaluadores que participaron en el estudio y
gestionados exclusivamente por el investigador principal del
proyecto, cumpliendo de este modo con la normativa de
proteccion de datos, asegurando la confidencialidad y privacidad
de todos los datos obtenidos de los sujetos que participaron en el
estudio. La base de datos que contenia los datos recogidos con
respecto a los participantes se mantuvo en el Departamento de
Fisioterapia de la Universidad de Valencia (Calle Gascé Oliag 5,
Valencia), sujeta a los protocolos de seguridad especificos del

centro. El protocolo del estudio se registré prospectivamente en
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U.S. National Library of Medicine (ClinicalTrials.gov Identifier:
NCT05363137).

2.3.3 Muestra.

Los servicios de traumatologia tanto del Hospital Universitario y
Politécnico de la Fe, como del Hospital Clinico Universitario de
Valencia, fueron los encargados de transferir, de manera
independiente, un listado a los investigadores del presente
estudio, con los sujetos potencialmente seleccionables para el
estudio, y que se encontraban en ese momento en lista de espera
para ser intervenidos quirdrgicamente de una protesis total de
rodilla en uno de los dos hospitales previamente mencionados. De
cara a poder participar en el estudio, tendrian que cumplir con una

serie de criterios de inclusidn, que se recogen a continuacion:

- Sujetos diagnosticados de osteoartritis severa de rodilla
siguiendo tanto criterios clinicos como radiolégicos.

- Sujetos mayores de 55 afos y hasta los 85 afos.

- Sujetos que se encontrasen en lista de espera de cirugia de
protesis total de rodilla primaria en el Hospital
Universitario y Politécnico de la Fe, o en el Hospital
Clinico Universitario de Valencia.

- Disponer de, y saber utilizar correctamente, un dispositivo
movil inteligente.

- Tener instalada una aplicacion de mensajeria instantanea.
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- Ser familiar con el uso de dicha aplicacion (confirmar al

menos 3 accesos semanales).

Por su parte, fueron criterios de exclusion del estudio los

siguientes criterios:

- Condicién cognitiva que de manera evidente no permitiera
entender o cumplir con las instrucciones de los cuidadores.

- Haber sido previamente intervenido de protesis total de
rodilla en el miembro a intervenir quirdrgicamente.

- Sujetos con afecciones vestibulares o del sistema nervioso
que afecten intrinsecamente al equilibrio del sujeto.

- La aparicion de infeccién u otras complicaciones tras la
cirugia que hagan que la rehabilitacion estuviera

contraindicada.

PROCEDIMIENTOS

Uno de los investigadores llevo a cabo la tarea de realizar las

llamadas telefonicas a los posibles participantes del estudio,
concretando con ellos una visita presencial en las instalaciones del
mismo hospital donde posteriormente serian intervenidos, para
proceder a la valoracién de los criterios de inclusion de los sujetos
en el estudio.

Cada uno de los potenciales participantes fue debidamente
informado, tanto de forma escrita como verbalmente por parte del

investigador, de las caracteristicas del estudio y de todos sus
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objetivos. En el momento en el que el investigador en cuestion
procedié a la explicacién del estudio, se les hizo entrega a los
participantes de una hoja de informacion y del consentimiento
informado, y se pidi6 a los sujetos susceptibles de participar en el
ensayo que la leyeran detalladamente, y en caso de aceptar las
condiciones y firmarla, daria comienzo su participacion en el
estudio. A su vez, fueron informados de la opcion existente de
abandonar voluntariamente en todo momento el proyecto. La

figura 2.1 detalla el flujo de seleccion de los sujetos del estudio.

Derivacién porparte | . ___ '\
del servicio de [ , ; Potenciales participantes
Traumatologfa
Valoracién de
Investigador del c--- AN criterios

estudio, cegado  |'----~ / inclusién/
|__exclusion | Sujetos excluidos
Firma del del estudio

consentimiento

informado
Sujetos incluidos en el estudio

Figura 2.1: Sinopsis del proceso de seleccion de los sujetos del

estudio. Elaboracién propia.

El consentimiento informado puede encontrarse en el Anexo 2. La

hoja de informacion al paciente se muestra en el Anexo 3.

94



2.3.4 Aleatorizacion y asignacion.

El proceso metodolégico que se describe presenta una secuencia
estructurada que asegura la integridad de los datos e informacion
recopilada. En primer lugar, la fase primaria del estudio se centra
en identificar a loa participantes potencialmente elegibles, y son
los propios traumatélogos que colaboraron en el estudio los que
realizaron en ambos hospitales el cribado inicial o primer
screening de los participantes potencialmente seleccionables para
el ensayo clinico, en base al tipo de muestra que se requeria para
el estudio, segun la informacion que les ofrecid el Investigador

Principal (IP) del proyecto de investigacion.

Una vez seleccionados los potenciales participantes, el
traumatdlogo en cuestion se ponia en contacto con el doctorando
para que éste comprobase si los sujetos seleccionados cumplian o
no con los criterios de elegibilidad, y posteriormente, esta
informacion era trasladada al IP para que lo corroborase
rigurosamente. Una vez unificados los criterios entre el
doctorando y el IP en relacion a la elegibilidad de los sujetos,
estos eran instados a firmar un documento de consentimiento
informado donde atestiguaran su voluntaria participacion en el
estudio, y recibieron ademas un documento escrito con la
descripcion detallada del protocolo del estudio que se iba a

realizar.
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Tras ello, si el participante firmaba el consentimiento informado,
el IP del grupo, que se encontraba cegado tanto a las valoraciones
de los sujetos como a las intervenciones posteriores, fue el
encargado de realizar la aleatorizacion de los participantes en
cada uno de los dos grupos de intervencién del estudio. Para
llevar a cabo el proceso de aleatorizacion, se generé6 una
secuencia aleatoria por software con el programa informatico
Matlab®, que consistia en generar una secuencia al azar de tipo
numerico, que posteriormente dio lugar a la asignacion
consecutiva de los sujetos incluidos en el estudio. A su vez, el IP
tuvo la labor de realizar las llamadas telefénicas a los sujetos
incluidos en el estudio, encargandose de esta manera de informar
a los pacientes de la fecha y lugar para realizar la valoracién pre-
quirurgica, y asimismo de dar las indicaciones precisas para poder
completar la valoracién con éxito, como por ejemplo, recordar a
los participantes que trajesen su teléfono mdvil a la primera
valoracion presencial para asi poderles instalar la herramienta
virtual de rehabilitacion (en caso de estar asociados al grupo de

intervencidn experimental).

El IP, actuando como intermediario, comunicd posteriormente al
doctorando el lugar y fecha de las citas para realizar las
valoraciones basales a los participantes, sin revelar en ningdn
momento la asignacién de grupos control ni experimental. De este

modo se asegurd que el evaluador permaneciese completamente
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cegado durante el momento de la evaluacion, minimizando asi la

aparicion de posibles sesgos.

Los dias siguientes a esta primera evaluacion en la linea basal, el
paciente fue intervenido por el traumat6logo realizando una
cirugia primaria de protesis total de rodilla, y tras recibir el alta,
se procedi6 a realizar las intervenciones del presente estudio. Para
ello, el IP informé a los interventores detalladamente (tanto en
una reunion presencial como posteriormente por escrito) del
procedimiento a realizar tanto en la intervencion control como en
la intervencion experimental, y explicO a qué grupo pertenecia
cada sujeto, permitiendo asi llevar a cabo las intervenciones de
manera adecuada; por tanto, los interventores no se encontraban
cegados. A la conclusion de las intervenciones realizadas, el IP de
nuevo se encargd de agendar las nuevas citas de los participantes,
esta vez para realizar la valoracion post-quirargica. De esta
manera, el doctorando, nuevamente cegado, realizd las
evaluaciones post-intervencion asegurando asi la objetividad e
imparcialidad en la recogida de datos. Estos datos fueron
transferidos por el mismo doctorando a una hoja de célculo
codificada de Excel, asegurandose asi la confidencialidad de los

datos obtenidos de los participantes.
Por su parte, el IP, debido a la importancia de garantizar la
seguridad de los datos de los pacientes incluidos en el estudio,

implementd un plan de gestibn de datos que asegurase la
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proteccion de la informacion obtenida en su propio ordenador de
trabajo en un servidor privado de la Universidad de Valencia. Este
procedimiento se ajustd a los criterios de seguridad establecidos
por la Universidad, estableciendo asi una mayor confidencialidad
de la informacion de los pacientes. Finalmente, para realizar el
analisis de los datos obtenidos, se involucré a un biometrista
especializado, que se encarg6 de analizar los datos codificados, y
asegurar asi la calidad cientifica del estudio. En su totalidad, este
riguroso procedimiento metodologico ayudo a respaldar la validez

externa e interna del presente ensayo clinico.

Enmascaramiento

En el presente estudio se realiza el método de doble ciego, ya que
por una parte la adjudicacion del grupo de intervencion de cada
sujeto fue ciega, y por otro lado, el miembro del equipo de
investigacion encargado de analizar los datos desconocia el grupo
al que estaban asignados los participantes del ensayo. Sin
embargo, el investigador encargado de realizar la valoracion y
exploracion de los individuos incluidos en el ensayo si que
conocian la asignacion del grupo de intervencion de cada sujeto,
puesto que era el responsable de instalar la aplicacion de chatbot
en el dispositivo movil inteligente del paciente, o no, en funcion
de si éste pertenecia al grupo de intervencion experimental o
control, respectivamente. A cada participante del estudio se le
pidi6 encarecidamente que, para respetar el enmascaramiento del

ensayo, no diesen informacién con respecto a la intervencion que
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estaban realizando hasta una vez finalizada la parte intervencional
del estudio. Por Gltimo, a pesar de que los participantes fueron
informados de la naturaleza del estudio en la llamada telefénica
inicial, asi como a la hora de leer el consentimiento informado del
ensayo, el equipo de investigacion hizo lo posible porque una vez
llegada la fase de intervencion del ensayo, los participantes del
mismo Nno supieran a qué grupo se encontraban asignados, aunque
en ese sentido el enmascaramiento de los individuos no pudo

garantizarse completamente.

Calculo del tamafio de la muestra

La determinacion del tamafio muestral minimo necesario para
proveer del poder idoneo al presente ensayo clinico aleatorizado
se calculé de acuerdo con la variable primaria cuestionario
WOMAC, teniendo en cuenta los resultados que se prevén
conseguir a los 3 meses post cirugia. De acuerdo con estudios
anteriormente realizados que analizaron la adherencia a la
actividad fisica de manera autoinformada a traves del cuestionario
WOMAC, se llevd a cabo una estimacion del tamafio de muestra
a través del software G*Power 3.1, fijando un nivel de p=0.34, de
a=0.05 y de B=0.8. Asi pues, la estimacion concluyd que se
precisaba un tamafio muestral total entre ambos grupos de 63
sujetos (aproximadamente 31 individuos en cada uno de los
grupos) para lograr una potencia mayor del 80%. Por tanto,
considerando que la tasa de abandono se estimaba alrededor del

25% a lo largo de la intervencion, se lleg6 a la conclusion de que
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el ensayo clinico precisaria de un minimo de 85 individuos que
serian asignados de manera aleatoria ya fuese en el grupo control

como experimental.

2.3.5 Intervenciones: experimentales y control.

Disefio de los protocolos

En el presente ensayo se propone una intervencion de dos brazos:
grupo control y grupo chatbot. En la fase postquirtrgica, los
sujetos de ambos grupos realizaron un programa de rehabilitacion
de protesis total de rodilla; sin embargo, mientras el grupo control
realizé la adherencia convencional tras cirugia de protesis total de
rodilla, el grupo experimental realiz6 ademas un programa de
telerehabilitacion asistido con un software consistente en un
chatbot que funciona con un servicio de mensajeria instantanea en
dispositivo mdvil inteligente. Por tanto, ambos grupos se
distinguian exclusivamente en la fase postquirurgica, tal y como

se muestra en la tabla 2.1.

La implementacion de cada grupo fue realizada y supervisada por
cuatro fisioterapeutas independientes, con mas de diez afos de
experiencia en el campo de la rehabilitacion. Los procedimientos
fueron previamente probados de manera pilota para asegurar la
seguridad y reproducibilidad de los mismos. Se realizaron
reuniones periddicas de los integrantes del equipo de

investigacion para la planificacion y la estandarizacion del
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reclutamiento de la muestra, las valoraciones y evaluaciones de
resultados, el manejo y seguridad de los documentos y datos
recabados de los participantes, asi como de los protocolos de

intervencion realizados.

Tabla 2.1: Esquema de las intervenciones realizadas por cada

grupo de intervencién.

Grupo Intervencion Técnica Intervencion
prequirdrgica quirdrgica postquirdrgica
Grupo control Ninguna Protesis total de Rehabilitacion
rodilla hospitalaria
convencional
Grupo chatbot Ninguna Prétesis total de Rehabilitacion
rodilla hospitalaria
convencional +
telerehabilitacion
con chatbot

Intervencién del grupo control.

Los participantes del grupo control realizaron la rehabilitacion
convencional hospitalaria tras cirugia de proétesis total de rodilla.
Una vez finalizada la rehabilitacion presencial en su hospital o
centro de salud asignado, siguiendo el criterio del traumatélogo,
les fue entregada una hoja con recomendaciones y ejercicios a

realizar posteriormente en su &mbito domiciliario.

Intervencién experimental: chatbot

Los participantes del grupo experimental realizaron también, al

menos en los casos de los pacientes que si que fueron citados por
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sus medicos, la rehabilitacion convencional en su hospital o
centro de salud asignado, pero afiadiendo a ello un programa de
telerehabilitacion personalizado para cada paciente. Esta
intervencion experimental consistia en la creacion de un chatbot,
desarrollado por un ingeniero informatico y un matematico que
participaron en el equipo de investigacion, en comunicacion
continua con los fisioterapeutas experimentados en programas de
rehabilitacion hospitalaria, que era capaz de dirigir la
rehabilitacion de los pacientes intervenidos de protesis total de
rodilla de manera telematica, a través de los propios dispositivos
moviles inteligentes de los pacientes, de manera que estuviesen en

continuo contacto con los fisioterapeutas del equipo.

El proceso de instalacion del chatbot consistié en lo siguiente: el
paciente asignado al grupo experimental acudia a que le
realizasen su valoracién basal portando junto a si su teléfono
movil, los dias previos a la intervencién quirdrgica. Previamente,
otro miembro del equipo que habia sido informado de la fecha de
la valoracién basal del participante y de su fecha de cirugia,
afladia al participante en cuestion a la base de datos de la
herramienta de chatbot, indicando su nombre completo, niGmero
de teléfono mavil y fecha de la cirugia, para que de ese modo los
ejercicios de rehabilitacion le pudiesen llegar de manera
personalizada en la fecha correcta. Una vez realizada esa
operacién, y ya encontrandose el participante fisicamente en el

lugar de la valoracién basal, el miembro del equipo asignado a la
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valoracion del paciente en cuestion, procedia a explicarle los
detalles y objetivos del estudio, y le hacia entrega de la hoja de
consentimiento informado, para que el paciente pudiese leerla y
consiguientemente firmarla, en caso de estar de acuerdo con las
condiciones. Una vez realizado este proceso, el participante
recibia indicaciones por parte del miembro del equipo para
descargar la aplicacion movil de Telegram, una conocida
aplicacion de tipo chat. Cuando el participante accedia a la
aplicacion, era invitado a teclear “FisioBot_UV_Hospital” en el
motor de busqueda de la aplicacion, y que es el nombre que
recibia el chatbot creado por el equipo. Una vez accedian al
chatbot FisioBot_UV_Hospital, eran instados a pulsar sobre el
boton “Iniciar chatbot”, de forma que el chatbot automéaticamente
enviaba un formulario telematico a traves de a propia aplicacion
pidiendo de nuevo consentimiento al participante para incluirlo
en la intervencion, y a través de la propia aplicacion el
participante elegiria aceptarlo o no. Finalmente, una vez
aceptadas de nuevo las condiciones por parte del participante, el
chatbot confirmaba la introduccion del paciente en el programa de
telerehabilitacion, indicAndole que recibiria el proximo mensaje el

dia que comenzase el programa de rehabilitacion.

El programa se aplicd durante un total de 3 meses, dando inicio el
mismo pasados 7 dias desde la cirugia, con una frecuencia de 5
veces por semana, de lunes a viernes de manera consecutiva, y

dejando libres de ejercicios los fines de semana para los pacientes.
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Cada una de las sesiones consistia en unos 45-60 minutos de
ejercicios de rehabilitacién, que congregaban ejercicios de
movilidad articular, fortalecimiento muscular, trabajo del
equilibrio y recuperacion funcional de las actividades diarias de
los pacientes, en funcién del momento de la rehabilitacion en el
que se encontrasen. El participante podia contactar en cualquier
momento de la intervencion experimental con un fisioterapeuta
miembro del equipo a través del chatbot, para consultar cualquier
duda que le surgiera en el proceso de rehabilitacion, de forma que
éste se pudiese poner en contacto con el participante a través del
correo electrénico, llamada telefonica y/o a través de un mensaje
de texto en la aplicacién de Telegram, y asi mejorar la calidad
asistencial y el cumplimiento de la rehabilitacion. Ademas, en las
primeras sesiones, los ejercicios venian precedidos de un video
consistente de una charla divulgativa y educacional por parte de
un miembro del equipo, explicando la importancia de la
realizacion de los ejercicios de rehabilitacion para obtener un
mejor resultado funcional y clinico tras la cirugia, de manera que
el participante fuese consciente de la importancia de la adherencia
y el cumplimiento del programa de rehabilitacion. Cada ejercicio
a realizar fue enviado al paciente en un mensaje multimedia
independiente, con un video de un miembro del equipo realizando
y explicando el ejercicio en cuestion, seguido de un mensaje para
que el participante confirmase si habia realizado el ejercicio o no;
una vez el participante indicaba que si que habia completado el

ejercicio, automaticamente le llegaba el siguiente mensaje
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multimedia con el préximo ejercicio a realizar, y asi
sucesivamente. Una vez finalizados todos los ejercicios de la
sesion, el chatbot daba la enhorabuena al participante por su
esfuerzo, y le hacia llegar un cuestionario al participante donde se
le preguntaba sobre la dificultad de los ejercicios, pudiendo
responder el paciente una opcién de estas 5: muy facil — facil —

normal — dificil — muy dificil.

Para la correcta sistematizacion de la rehabilitacion, se dividieron
los ejercicios en 3 fases: la fase inicial postoperatoria, la fase
intermedia postoperatoria y la fase avanzada postoperatoria. La
fase inicial comenzaba tras la cirugia y se ponia en préactica las
primeras 4 semanas, la fase intermedia por su parte se realizaba
hasta el segundo mes postoperatorio, y la fase avanzada se
prolongaba hasta alcanzados los 3 meses de la cirugia, momento
en el cual finalizaba la intervencion experimental de este estudio.
La complejidad de los ejercicios y su intensidad se incrementd
progresivamente conforme el participante avanzaba en las fases
de rehabilitacidn, ateniéndose a los objetivos marcados por los
protocolos de rehabilitacion tras cirugia de protesis total de rodilla
(Konnyu et al., 2023; Loeza -Magafia, 2015).

De esta manera, en la fase inicial los ejercicios a realizar
consistian en movilizaciones articulares de poco rango de
movimiento y ejercicios de activacion muscular isotdnicos sin
resistencia o de tipo isométrico, hasta intentar alcanzar los 90° de

flexién activa de rodilla y la extensién completa de la misma; en

105



la fase intermedia los ejercicios solicitaban un mayor rango de
movimiento, comenzaban a realizarse  ejercicios  de
fortalecimiento muscular mas exigentes, como por ejemplo
isotonicos contra resistencia, y se comenzaban a realizar
ejercicios de equilibrio estatico y dinamico; por Gltimo, en la fase
avanzada del programa, los participantes eran instados a realizar
ejercicios de movilidad articular en flexion de gran amplitud, se
incrementaron las resistencias en los ejercicios de fortalecimiento
muscular, se aumentd la complejidad de los ejercicios de
equilibrio, asi como afadir ejercicios de marcha, y se empezaron
a implementar ejercicios enfocados a tareas funcionales, como por
ejemplo el trabajo fisico sobre una bicicleta estatica, hasta
alcanzados los 3 meses de programa, momento en el cual la
intervencidn experimental se consideraba finalizada. Los detalles

de cada fase del programa se reflejan en la tabla 2.2.

2.3.6 Protocolo quirurgico.

La intervencion quirurgica realizada fue una cirugia de protesis
total de rodilla, que debia ser primaria y unilateral, y con
cementacion estandarizada, idéntica para todos los individuos
participantes en el estudio. En la totalidad de los participantes, se
empled una prétesis con estabilizacidn posterior y se reemplazo la
rétula. Todas las cirugias fueron llevadas a cabo por tan solo dos
traumatdlogos, que cuentan con mas de 15 afios de experiencia en

este tipo de cirugias. La incision se efectud siguiendo la linea
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media anterior de la rodilla, y justo antes de la misma se aplico un
torniquete de manera estéril, que se retir6 al finalizar la fase de
cementacion del implante, que tuvo lugar aproximadamente a los
60 minutos desde su colocacion inicial. Se confié en la marca
Biomet Zimmer para las protesis usadas en los pacientes, y pudo
confirmarse que se utiliz6 el mismo modelo de prétesis en todos
los sujetos, adaptando el tamafio de la protesis de manera
individualizada en funcion de la anatomia y morfologia 6sea de

cada individuo.

2.3.7 Protocolo de fisioterapia post-quirurgica.

Tanto el grupo control como el grupo experimental siguieron los
mismos protocolos de rehabilitacion postoperatoria hospitalaria,
que se divide en la primera fase, de cuidados agudos, y la segunda
fase, de rehabilitacion hospitalaria. A continuacion, se detallan

ambas fases:

1. Fase de cuidados agudos: Realizada en el mismo hospital
donde se llevd a cabo la intervencion quirurgica, se puso
en marcha desde el dia siguiente a la cirugia y se prolongé
hasta un periodo de tiempo comprendido entre dos y cinco
dias, segun la evolucion aguda del paciente. En ella, las
intervenciones realizadas combinaban ejercicios de
movilizacion articular pasiva de la rodilla operada, tanto

en flexion como en extensién, movilidad activa articular
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de pies y tobillos, un ejercicio isométrico de cuadriceps
para evitar en la medida de lo posible la atrofia muscular.
A su vez, se administr6 medicacion al paciente, en su
mayoria antiinflamatorios y analgesicos, y frio localizado
sobre la rodilla. Por ultimo, al paciente se le hacia entrega
de una hoja con los ejercicios béasicos y las pautas de

autocuidado a realizar una vez se le diera el alta.

Fase de rehabilitacion en hospital o centro de salud:
Aproximadamente al mes de la cirugia, los pacientes eran
citados para comenzar el programa de rehabilitacion. La
rehabilitacion se llevd a cabo en los gimnasios de
rehabilitacion tanto del Hospital Universitario y
Politécnico La Fe de Valencia como del Hospital Clinico
Universitario de Valencia, o en su defecto en los centros
de salud asociados al domicilio de cada paciente, en caso
de estar éstos ultimos a menor distancia que los hospitales.
El programa de rehabilitacion constaba en la mayoria de
los casos de unas 15 sesiones de rehabilitacion, realizadas
con una frecuencia de 3 veces por semana (dias alternos),
y cada una de ellas se dilataba entre unos 45 a 60 minutos
de duracién. El fisioterapeuta que dirigia la rehabilitacion
de los pacientes programaba la progresion en dificultad,
rango de movimiento e intensidad de los ejercicios
atendiendo a los limites de tolerancia tolerables de dolor y

fatiga presentados por cada paciente en concreto. Una vez



finalizadas las sesiones de rehabilitacion, el programa se
daba por finalizado, y se le otorgaba al paciente una hoja
con recomendaciones diarias de ejercicio y cuidados
basicos a realizar en su vida diaria. Debido a la pandemia
SARS-CoV-2, la

hospitalaria se vio afectada, de manera que ciertos

originada por el rehabilitacion
pacientes fueron citados con mayor tardanza de la usual, y
en ciertos casos, si el paciente presentaba una
funcionalidad aceptable a ojos del médico rehabilitador,
directamente no era derivado al servicio de rehabilitacion
y simplemente se le aconsejaba continuar con su actividad
fisica y autocuidados como hasta ese momento. Los
detalles del protocolo convencional de rehabilitacion

hospitalaria se recogen en la tabla 2.2.

Tabla 2.2: Explicacion detallada de los distintos ejercicios

realizados en el programa de rehabilitacion hospitalaria.

Fase Tipo de Frecuencia

ejercicio

Explicacion

El paciente en
decubito supino
realizando
movilidad activa
del tobillo en
dorsiflexion y
plantiflexion
alternativamente

Duracion de 2
minutos

Movilidad de
tobillo

Calentamiento

Ejercicios de
movilidad

Movilidad de
rodilla

articular de rodilla
de flexion y
extension. Desde
pasivo hasta
activos, pasando

Duracion de 5
minutos
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por activos-
asistidos, segun la
fase de
rehabilitacion

Estiramientos

Estiramientos
pasivos de
cuadriceps,
isquiotibiales y

Cada
estiramiento
mantenido 30

triceps sural segundos
Paciente primero
en declbito 3 series x 10
supino, repeticiones
Abduccioén y posteriormente en
aduccion de decubito lateral, 90 segundos
cadera abre y cierra la de descanso
pierna. De inicio entre series
activo-asistido y
posteriormente Intensidad 70-
activo, afiadiendo 85% 1RM
resistencia a
través de lastre de
tobillo, segln fase
de rehabilitacion.
Paciente en
Fortalecimiento decubito supino 3 series x 10
muscular con un rodillo repeticiones
Isometria de bajo la rodilla,
cuadriceps con una extension | 5 segundos de
de -10° y tobillo contraccion
con dorsiflexion mantenida
de 90°. Aplica
fuerza contra el 90 segundos
rodillo. de descanso
entre series
Paciente en
sedestacion,
partiendo de
posicion de rodilla | 3 series x 10
flexionada a 90°, repeticiones
Ejercicio extiende la pierna
concéntrico de | hasta intentar 90 segundos
cuadriceps alcanzar la de descanso
extension entre series

completa, con
dorsiflexion del
tobillo. De inicio
activo-asistido y
posteriormente
activo, afiadiendo
resistencia a
través de lastre de

Intensidad 70-
85% 1RM




tobillo, segun fase
de rehabilitacion.

Ejercicio
concéntrico de
isquiotibiales

Paciente en
posicion de
decubito prono,
partiendo de la
posicion de rodilla
extendida, intenta
lograr una flexién
de 90°. De inicio
activo-asistido y
posteriormente
activo, afladiendo
resistencia a
través de lastre de
tobillo, segun fase
de rehabilitacion.

3 series x 10
repeticiones

90 segundos
de descanso
entre series

Intensidad 70-
85% 1RM

Recuperacion
funcional y
propiocepcion

Equilibrio en
tandem

Paciente en
bipedestacion,
entre barras
paralelas.
Posiciona un pie
delante del otro,
de forma que el
talén contacte con
la punta del pie
atrasado.
Desplaza su peso
hacia delante y
detrés.

Duracion de 2
minutos

Caminar en
tandem

Paciente en
bipedestacion,
entre barras
paralelas.
Posiciona un pie
delante del otro,
de forma que el
talon contacte con
la punta del pie
atrasado, y camina
hacia delante y
hacia detras de
esta forma.
Conforme avanza
en la
rehabilitacion
introduce flexion
de cadera de 90°
en cada paso.

Duracion de 4
minutos

Entrenamiento
funcional, de

111




Subir y bajar inicio siempre con

rampas y/o agarre en Duracion de 4
escaleras barandilla. minutos
Comienza

subiendo la pierna
sanay luego la
operada. Al bajar,
primero la
operada y luego la
sana.

A través de un
Aplicacion de pack de frio o
frio local bolsa de hielo, se Duracion de
aplica sobre la 12 minutos
rodilla envuelto

en una toalla fina.

2.3.8 Protocolo de valoracién.

Las sesiones de valoracion de los participantes del estudio se
realizaron en la sala de consulta de traumatologia del Hospital
Universitario Y Politécnico La Fe de Valencia, en el gimnasio de
rehabilitacion del Hospital Clinico Universitario de Valencia y en
el Departamento de Fisioterapia de la Facultad de Fisioterapia,
Universidad de Valencia. La medicion fue idéntica para ambos

grupos de intervencion, siendo los tiempos:

1. Valoracion basal: Se realizd6 los dias previos a la
intervencién quirdrgica, cuando el paciente ya tenia
confirmacion oficial sobre la fecha de su cirugia de

protesis total de rodilla.

2. Valoracién post-intervencion: Pasadas 12 semanas desde

el inicio de la intervencion se llevé a cabo la ultima
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valoracion, dando por finalizado asi el protocolo de
rehabilitacion. Se planea ademas realizar una Gltima
medicion pasados 12 meses desde la intervencion
quirdrgica. En la figura 2.2 se resume el proceso de
valoracion a lo largo del estudio.

g (GE)2

——

[ ] + InstalacionBthatbotZenBmavila

Entregal def calendario en

Diasprevios@attirugial papel@lparticipante?

&l

Cuidados? hospita\ariosﬁ\
agudos
 _ |+ Inicio@e@hatbotHosiasa
<,_ | postoperatoriosgGE)2
Iniciol def la2 rehabilitacion®
hospitalarial (12 mes@
postoperatorio)@

Devolucion@leltalendariofeni\

<‘- | papel@lAnvestigador®
™7 |+ Entregal de lal pulseral de@

AlosBaneses@edniciar®Ia actividadd al@ participantel
L ] duranteflBemana
programalehabilitador

Figura 2.2: Esquema del proceso de valoraciones a lo largo del

estudio. GE: Grupo experimental.

Cada una de las valoraciones se realizé individualmente, con un
miembro del equipo ajeno al proceso de asignacion del grupo de
intervencién entrevistando y explorando al participante, siempre

en salas aisladas e independientes para asegurar la
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confidencialidad de los datos del participante. Cada una de ellas

tenia una duracion promedia de 25 minutos.

Para realizar las valoraciones se protocolizé el orden de los test de
la siguiente manera: primero se recogian datos personales del
paciente (peso, altura, residencia, etc.) y de su historial clinico
(caidas en los ultimos 6 meses, uso de ayudas técnicas, etc.); en
segundo lugar, la Escala Visual Analdgica (EVA) para evaluar el
dolor; posteriormente los cuestionarios EQ-5D, WOMAC e
IPAQ-E.

Finalmente, se realizaban las pruebas de funcion fisica objetiva:
rango de movimiento articular medido a traves de un gonidometro,
y por ultimo para valorar la capacidad funcional se realizo el Five
Times Sit to Stand Test (FTTST). Asimismo, en la valoracion
post-intervencidn se afiadid la Escala de System Usability Scale,
la cual se puso en practica inmediatamente después de haber
realizado los cuestionarios anteriormente mencionados. La tabla
2.3 recoge la metodologia utilizada en el estudio, tanto en la

medicién basal como en la medicion final.

Variables primarias

Las medidas relacionadas con la adherencia y cumplimiento con
el programa de rehabilitacion fueron consideradas como la

variable principal de este estudio, entendiendo la misma como,
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por ejemplo, el nimero de sesiones de rehabilitacion realizadas,
asi como el ratio entre sesiones asignadas y sesiones realizadas
por el participante. Se considerd que un participante se adhirio al
programa cuando su cumplimiento fue mayor del 80% de las
sesiones asignadas, de acuerdo a la definicion de adherencia
validada en tratamientos farmacologicos (Haynes et al., 1980). La

adherencia se midi6 de las siguientes formas:

- Calendario impresos en papel: El investigador encargado
de realizar las valoraciones entreg6 un calendario de papel
a los participantes de ambos grupos para que ellos mismos
fueran anotando diariamente si realizaban las sesiones de
rehabilitacion o no, dandoles instrucciones sobre como
registrarlo. Los participantes fueron instados a conservar
el calendario hasta la valoracién post-intervencion, de
manera gque en esa visita entregasen de vuelta el calendario
debidamente cumplimentado al investigador. En este caso
la adherencia se evaluaba, en un primer tiempo,
registrando el ndmero de pacientes que efectivamente
devolvieron el calendario a los miembros del equipo de
investigacion en la valoracion post-intervencién con
respecto al nimero total de individuos a los que se les hizo
entrega del calendario en la valoracion basal. En segundo
lugar, se analizaria en cada calendario el numero total de
sesiones de rehabilitacion marcadas como realizadas por

los propios participantes con respecto al nimero total de
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sesiones planificadas inicialmente, en los casos en los que
los sujetos devolviesen los calendarios al final de la
intervencion. Los sujetos que registraron en sus
calendarios un cumplimiento mayor del 80% de las
sesiones definidas al inicio de la intervencion fueron
considerados como participantes adheridos al programa.

Usabilidad, viabilidad y seguridad del sistema: La
usabilidad se midi6 a través de la Escala de System
Usability Scale, que consiste en un cuestionario de 10
preguntas con 5 opciones de respuesta (desde totalmente
de acuerdo hasta totalmente en desacuerdo), de manera
que cada respuesta se multiplica por 2,5 obteniendo por
tanto puntuaciones de entre 0 y 10 puntos; si la puntuacion
final supera los 68 puntos se considera por encima de la
media, y por debajo de 68 por debajo de la media. Sin
embargo, se realizd una normalizacién de los resultados
clasificandolos en una clasificacién segin percentil. La
escala completa se puede encontrar en el Anexo 4. Esta
herramienta ha sido validada como una escala fiable para
que los individuos valoren servicios y herramientas de
diversos tipos, sobre todo en lo relacionado con
dispositivos moviles o informaticos, hardware y software,
especificamente las relacionadas con la salud, en especial
las enfocadas en la actividad fisica (Hyzy et al., 2022).
Por su parte, la viabilidad se evalué con los ratios de

reclutamiento y retencion de participantes en el estudio.



Por ultimo, la seguridad se valor6 a través de las
informaciones de los participantes en caso de haber
sufrido cualquier evento adverso desde la valoracién basal
hasta la valoracion post-intervencion, notificando
sintomas, diagndsticos o eventos desfavorables ocurridos
en el transcurso de la intervencion.

- Chatbot: En el caso de los participantes del grupo
experimental, la propia herramienta de telerehabilitacion
recogié automaticamente la informacion sobre el nimero
de accesos de los participantes a la herramienta, el nUmero
de interacciones con la misma, el nimero de sesiones
completas con respecto a las asignadas, y el numero total

de protocolos finalmente completados.

Variables secundarias

Como variables secundarias se tomaron los datos registrados
acerca de medidas clinicas de dolor, funcionalidad y calidad de
vida. Se utilizo para ello el cuestionario The Western Ontario and
McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC), el
cuestionario EuroQol-5D, el Five Times Sit to Stand Test
(FTTST), el dolor a través de la Escala Visual Analégica (EVA) y
el rango de movimiento articular de la rodilla. La descripcion de

los mismos se detalla a continuacién:

- Cuestionario WOMAC: Se utiliz6 para valorar la

funcionalidad auto-percibida por los participantes, a través
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de este cuestionario de 24 items que recoge informacion
sobre apartados de dolor (0-20 puntos), rigidez (0-8
puntos) y dificultad (0-68 puntos) al realizar actividad
diarias concretas, con 5 opciones de respuesta (desde
ninguno  hasta  muchisimo), pudiendo  obtener
puntuaciones de entre 0 y 98 puntos, y a mayor puntuacion
obtenida, peor funcionalidad autopercibida (Bellamy et al.,
1988). El cuestionario WOMAC completo se muestra en
el Anexo 5.

Cuestionario EuroQol-5D-5L (EQ5D): Este instrumento
se utilizo para evaluar la calidad de vida autopercibida en
relacion a la salud del individuo, consistente de 5 items
(movilidad, cuidado personal, actividades cotidianas,
dolor y/o malestar, y ansiedad y/o depresion), con 5
opciones de respuesta en cada item (desde no tener
problemas hasta problemas extremos o ser incapaz de
realizar la actividad, segin el item), donde obtener la
puntuacion final de 1 incida el mejor estado posible,
contrastando con el hecho de que en cada item en
particular, una puntuacién mas elevada se relaciona con
problemas mas severos (Herdman et al., 2001). Ademas,
se utilizd la EQ-VAS para valorar el estado de salud
autopercibido por el participante en el momento de la
valoracion, utilizando para ello una escala visual analogica
con valores de entre 0 y 100 puntos, donde 0 suponia no

tener salud alguna y 100 era tener el maximo nivel de



salud autopercibido (Balestroni & Bertolotti, 2012). El
cuestionario detallado se puede consultar en el Anexo 6.
Cuestionario IPAQ-E: Se utiliz6 la version espafiola del
Physical Activity Questionnaire (IPAQ-E), puesto que es
un cuestionario validado para la medicion de la intensidad
de la actividad fisica en el adulto mayor (Martinez-Aldao
et al., 2019). De esta manera, se registrd la cantidad de
actividad fisica realizada por el participante, y la
intensidad de la misma, a través de las Unidades de indice
Metabolico (METSs)-minutos por semana, subdividida en
tres bloques: por un lado, las actividades fisicas de
intensidad moderada; por otro lado, las actividades fisicas
de intensidad vigorosa; y por ultimo, el tiempo dedicado a
caminar por lo menos 10 minutos de forma seguida.
Finalmente, la subcategoria del cuestionario IPAQ-E de
actividades sedentarias sirvio para detallar el tiempo que
el participante fue sedentario, en este caso medido a través
del tiempo, expresado en horas y/o minutos, que el
participante pasé sentado cada dia de la ultima semana. El
cuestionario se muestra en el Anexo 7.

Five Times Sit to Stand Test (FTTST): Este test se utilizd
como una medicion de la capacidad funcional del
participante, puesto que es un test fiable y validado para
medir la fuerza de las extremidades inferiores y el
equilibrio de los sujetos. El test consistia en que el

participante se sentara erguido en una silla, con la espalda
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apoyada en el respaldo de la misma. El investigador
primero explicaba el ejercicio a realizar al sujeto, y se
encargaba de cronometrar el tiempo que el participante
tardaba en levantarse y sentarse 5 veces seguidas de la
silla, con las manos cruzadas en sus hombros. El tiempo se
comenzaba a medir desde el mismo momento que el
examinador exclamaba “jYa!”, desde ese instante, cada
vez que el participante se levantaba de la silla, el
investigador contaba numéricamente las repeticiones
realizadas (por ejemplo: “uno”, “dos”, 'y asi
sucesivamente) hasta el final de la medicion, que coincidia
con la quinta vez que al participante se ponia de pie,
siempre intentando alcanzar la extension completa de las
rodillas y una postura erguida. A mayor tiempo requerido
para alcanzar las 5 repeticiones, indicaba una menor
fuerza muscular en los miembros inferiores y un peor
equilibrio, resultando por lo tanto en un peor estado
funcional del paciente (Goldberg et al., 2012).

Escala Visual Analogica (EVA): Se utilizo la herramienta
EVA para medir el dolor de rodilla percibido por los
participantes del estudio, puesto que es la escala mas
fiable para evaluar el dolor de rodilla (Alghadir et al.,
2018). Esta consiste en una escala en la que el participante
notifica el dolor percibido durante la Ultima semana con

valores numéricos de 0 a 10, que van desde no sentir



dolor, hasta sentir el mayor dolor imaginable,
respectivamente.

Rango de movimiento articular de la rodilla: Finalmente,
se realiz6 la medicion del rango de movimiento en flexion
y en extension tanto de la rodilla operada como de la
rodilla contralateral, puesto que es una de las medidas mas
importantes para evaluar el resultado de la protesis total de
rodilla, considerdndose una flexion de 110° como
satisfactoria desde el punto de vista funcional (Kittelson et
al., 2020). Para ello, se situo al paciente en posicion de
sedestacion sobre una camilla, con la espalda apoyada en
la pared y los pies colgando por fuera de la camilla. Desde
esa posicion, el investigador se situaba lateralmente al
miembro inferior a evaluar, y se disponia a realizar la
medicion del rango de movilidad articular a traves de un
goniometro manual, dado que se ha demostrado como una
herramienta fiable y validada para medir rangos articulares
en la rodilla (Gogia et al., 1987). Para la flexion, el
evaluador fijaba la cadera del participante a 90° de flexion,
y pasivamente llevaba desde el tobillo la rodilla a la
méaxima flexion posible. Una vez alcanzada esa posicion,
el participante mantenia esa posicion, y era entonces
cuando el evaluador colocaba la parte superior del
goniometro en la linea mediolateral del fémur, y la parte
inferior sobre la linea mediolateral del peroné, alineada

longitudinalmente con el maléolo externo y la cabeza del
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perone. Para medir la extension, desde la misma posicion

inicial, en este caso el evaluador llevaba desde la parte

posterior del tobillo la rodilla a la maxima extension

posible, y solicitaba al participante que mantuviera la

posicion, colocando el goniémetro siguiendo las mismas

referencias anteriormente descritas. Cada resultado era

anotado en una tabla de la hoja de valoracion generada por

el grupo de investigacion.

Tabla 2.3: Metodologia utilizada en el estudio.

Tareas Registro Evaluacién Evaluacién
basal final

Inclusion  de X

los

participantes

Entrega de X

consentimiento

informado

Aleatorizacion X

Evaluacion

Variables X X

clinicas y

demogréficas

Variables

primarias

Adherencia Calendarios en X X
papel
Chatbot (GE) X X
Cuestionario X X
IPAQ-E
Usabilidad X
(System
Usability Scale)
Viabilidad X X
(reclutamiento y
retencion )
Seguridad X
(registros)

Variables




secundarias

Funcionalidad | Cuestionario X X
WOMAC
EQ-5D X X
FTSTS X X
Rango de X X
movilidad

Dolor Escala Visual X X
Analdgica

GE: Grupo Experimental.

2.3.9 Andlisis estadistico.
Para llevar a cabo el analisis estadistico se utilizd la versién 29
del programa informatico SPSS, utilizando para ello la licencia de

la Universidad de Valencia.

Andlisis descriptivo

De inicio, se realizaron pruebas de normalidad en las variables
utilizando los test de Shapiro-Wilk y de Kolmogorov-Smirnov
para precisar si se debian aplicar pruebas paramétricas 0 no
paramétricas. Se establecid un nivel de significancia del 95%

como criterio para aceptar o rechazar la hipétesis nula.

Ademas, se realizd un analisis estadistico descriptivo de las
caracteristicas de los participantes que abarco el célculo de las
medias, desviaciones estandar, frecuencias, rangos intercuartiles y
tablas de contingencia. Esto se aplic6 tanto a las variables
demogréficas, entres las que se incluyen la pierna sometida a la

cirugia, sexo, edad, peso y altura de los participantes, como a las

123



variables clinicas primarias y secundarias. Para el analisis

estadistico se utilizé el software Python 3.12.

Anadlisis inferencial

Se realiz6 una comparacion basal, pre-intervencion, de todas las
medias de las variables demogréaficas y clinicas de interés de
ambos grupos, de manera que se comprobase que no existian
disparidades entre las variables basales de los grupos control y
experimental. Ello se realiz0 a traves de las herramientas
estadisticas para variables cuantitativas de one-way analysis of
variance (ANOVA), y para variables cualitativas a través de la
prueba de chi-cuadrado. Se llevé a cabo el one-way analysis of
variance (ANOVA) para comparar la progresion inicial, basado
en un modelo general mixto de medidas repetidas. En este
andlisis, se buscaron interacciones entre grupos (grupo control y
grupo experimental), entre el tiempo (pre-intervencion y post-
intervencién), y finalmente entre la interaccion de grupos y
tiempo. Para calcular el efecto de las intervenciones desde la
valoracion basal hasta la valoracién final post-intervencion, se
desarrollé el analysis of covariance (ANCOVA), en el que se
ajustaron los datos teniendo en cuentas las puntuaciones basales,
las cuales se incluyeron como covariables. Se realizd el analisis
post-hoc en los casos donde se hallaron diferencias significativas,
a través de los tests de Tukey. Para la interpretacion de estos
datos, se establecieron los valores mostrados a continuacién: un

tamafio de efecto bajo entre 0,2 a 0,5; un tamafio de efecto
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moderado entre 0,5 a 0,8; y un tamafio de efecto elevado si fuese
mayor de 0,8. En todos los analisis se mantuvieron los niveles de

significancia en un 95%.

Los datos sobre la adherencia fueron comparados de la misma
forma (numero de sesiones realizadas, ratio entre sesiones
realizadas y sesiones asignadas, etc.). Asimismo, se utilizd un
analisis cualitativo para realizar la estimacion de si los cambios
basales excedian el cambio minimo detectable o de diferencia
clinica sustancial. Por su parte, los cuestionarios fueron

analizados cuantitativamente.
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3 RESULTADOS
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3.1 Introduccioén a los resultados.

En el presente capitulo se exponen , por un lado, los resultados de
la revision sistematica con meta-analisis, y por el otro, los del
ensayo clinico aleatorizado. La revision sistemética se baso en
examinar y evaluar las estrategias utilizadas en la actualidad para
conseguir mejoras en el cumplimiento y la adherencia a los
programas de fisioterapia y rehabilitacion tras cirugia de proétesis
total de rodilla, y su efecto sobre las variables clinicas de
funcionalidad y dolor. La escasa evidencia fue una de las
motivaciones para disefiar un ensayo clinico aleatorizado. En los
siguientes apartados se detallan los resultados obtenidos en ambas

investigaciones.

3.2 Resultados de la revision sistematica con meta-analisis.
3.2.1 Seleccion de los articulos.

En relacion al proceso de seleccion de los estudios incluidos en la
revision, cabe destacar que de la busqueda llevada a cabo en bases
de datos entre septiembre de 2019 y abril de 2020. Se
identificaron inicialmente un total de 898 articulos. Una vez
eliminados  duplicados, restaron 396 articulos Unicos.
Posteriormente, se realizd una revision de titulos y resimenes de
los articulos, resultando en una seleccion de 23 publicaciones
potencialmente elegibles. Sin embargo, tras un analisis en

profundidad, se excluyeron 14 articulos debido a que no cumplian
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los criterios de elegibilidad establecidos. Esto condujo finalmente
a una seleccion de 9 articulos que cumplian con los criterios para
su inclusion en el andlisis. El flujo de seleccion de articulos se

muestra en la figura 3.1.

)
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\0 , K ,
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8 entbases@e@atosl
4=
B (n=898)a
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> Protocolos6)@

Dolorfinespecificos@ed
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Figura 3.1: Flujo de la seleccidn de los articulos incluidos.

3.2.2 Muestray disefio de las intervenciones.

Los estudios incluyeron un total de 756 participantes, con una

edad promedio de 65,3 afios. Entre estos participantes, 466
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(61,6%) eran mujeres y 290 (38,4%) eran varones. El tamafio
muestral de los estudios incluidos fue variable, abarcando desde
un minimo de 11 individuos hasta un maximo de 202
participantes. De todos ellos, finalmente 617 fueron intervenidos
de protesis total de rodilla. Los 756 participantes fueron divididos
en grupos de intervencion control y experimental, las cuales se

resumen a continuacion:

- Grupos control: Los participantes recibieron rehabilitacion

convencional en los hospitales y sus domicilios tras la
intervencidn quirurgica de protesis total de rodilla (Piva et
al., 2017b). En el trabajo de (Christiansen et al., 2019), los
sujetos recibieron llamadas de seguimiento mensuales
durante los 6 meses post-rehabilitacion y se les
proporcion6 un papel impreso con los ejercicios de
rehabilitacion para realizar en sus domicilios. Asimismo,
en los estudios realizados por (Chen et al., 2016; Losina et
al., 2019; R. Paxton et al., 2011), los participantes también
recibieron llamadas telefénicas de seguimiento que
consistian en mensajes genéricos de autocuidado y salud,
y discusiones sobre los aspectos generales de la
rehabilitacion, sin utilizar técnicas de motivacion ni
abordar especificamente la actividad fisica. En contraste,
los participantes del grupo control del estudio de
(Leonard, 2019). realizaron ejercicios de pedaleo en

bicicleta estéatica sin masica, como parte de su tratamiento.
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Por ultimo, en uno de los estudios, los mismos
participantes formaron parte tanto del grupo controlo
como del grupo experimental, pero se les proporciond
retroalimentacion (feedback) apagada en los dias de
tratamiento control, y la retroalimentacion (feedback)
encendida en los dias de tratamiento experimental (Kuiken
et al., 2004).

Grupos experimentales: La intervencion realizada fue la

misma que en el grupo control, es decir, la rehabilitacion
convencional tras cirugia de protesis total de rodilla, pero
afiadiendo a ello una intervencion experimental enfocada
en la mejora de la adherencia y el cumplimiento a la
misma. Las intervenciones mas comunes se basaron en
recordatorios  regulares acompafiados de charlas
informativas 'y de cardcter motivacional. Estas
intervenciones se llevaron a cabo mediante llamadas
telefonicas periddicas realizadas por terapeutas en los
estudios de (Chen et al., 2016; Christiansen et al., 2019;
Losina et al., 2019; Piva et al., 2010), y a través de
reuniones presenciales en los trabajos planteados por (R.
Paxton et al., 2011; Piva et al., 2017). En cuatro de estos
estudios, se proporciond a los participantes un
acelerometro para obtener retroalimentacion (feedback) en
tiempo real sobre su actividad fisica, y monitorear asi la

adherencia y el cumplimiento del programa (Christiansen



et al., 2019; Losina et al., 2019; R. Paxton et al., 2011,
Piva et al., 2017). Ademas, en dos de estos estudios, se
establecieron objetivos minimos de actividad fisica que se
ajustaron de manera periddica (Christiansen et al., 2019;
R. Paxton et al., 2011). Por otro lado, (Leonard et al.,
2019) implementd una intervencion que incluyé musica en
vivo durante una sesion de pedaleo en una bicicleta
estatica, utilizando la propia musica como una estrategia
motivacional. (Kuiken et al., 2004) llevo a cabo una
intervencion a través de un goniometro de rodilla que
proporcionaba retroalimentacion (feedback) audiovisual.
Para finalizar, (Chughtai et al., 2018) emple6 una
herramienta ~ de  telerehabilitacion  que  incluia

retroalimentacion (feedback) del ejercicio en tiempo real.

3.2.3 Fiabilidad de los datos.

El grado de acuerdo con respecto a la seleccion de los estudios

finalmente incluidos en la revision fue exacto (k=1). A su vez, a

la hora de realizar la valoracion del riesgo de sesgo de los

articulos seleccionados, el nivel de concordancia entre ambos

revisores fue muy bueno (k=0,92). Para logar unanimidad, se

debatieron de nuevo las categorias conflictivas interviniendo en

este caso un tercer revisor.
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3.2.4 Efectos de las intervenciones.

Al

termino de las intervenciones, se realizd una sintesis

cualitativa y cuantitativa para analizar las variables principales de

la revision, las cuales se exponen a continuacion:
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Sintesis cuantitativa: Finalmente un total de 5 articulos

analizaron la variable clinica de dolor. Asimismo, 5
estudios analizaron la variable clinica de funcionalidad. Al
analizar las variables primarias relacionadas con la
funcionalidad y el dolor, se observo un efecto total
moderado merced de las técnicas disefiadas para mejorar
la adherencia y el cumplimiento con el programa de
rehabilitacion. En primer lugar, en cuanto a la
funcionalidad, se calculo una Diferencia de Medias
Estandarizada (SMD) de -0,26, con un intervalo de
confianza del 95% que abarcé desde -0,68 hasta 0,16. La
heterogeneidad en estos resultados fue baja, con un valor
de 12 igual a 0%, pero no se encontraron diferencias
significativas, ya que el tamafio del efecto total fue de Z =
1.23 (P = 0,22). En cuanto a la variable clinica de dolor, se
obtuvo una SMD de -0.30, con un intervalo de confianza
del 95% que varié entre -0,54 y 0,07. En este caso, la
heterogeneidad también fue baja, con un valor de 12 igual a
0%, y los resultados fueron significativos, ya que el
tamafio del efecto total fue de Z = 2.50 (P = 0,01).



Las figuras 3.2 y 3.3 representan de manera grafica los
resultados del analisis de las variables primarias de los
estudios incluidos y resumen estos hallazgos en forma de
diagrama de arbol, tanto para la funcionalidad como para el

dolor, respectivamente.

Experimental Control $td. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
221 Pain
Chen 2016 161 62 101 184 67 101 729%  -0.35[0.63,-008] i+
Leonard 201 469 25 16 591227 16 113%  -0S0[1.20,021] ——
Piva 2010 34 25 2 32 25 2 157%  008[052 06§ =
Subtotal (35% C1) 138 139 1000%  -0.30[0.54,0.07] . 4

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chit= 1.99,df = 2 (P = 0.37); 1= 0%
Test for overal effect 2= 250 (P = 0.01)

Total (5% CI) 138 139 1000%  -0.30[-0.54,0.07] L3
Hetsrogenety: Tau? = 0.00; Chi = 1.98, df =2 (P = 0.37); = 0% B 8! i 4
Test for overall effect 2= 250 (P =0.01) Fesous fopol] Fésoars ool

Test for subaroup differences: Not appiicable

Figura 3.2: “Forest plot” de la efectividad de las

intervenciones sobre la variable clinica de dolor.

Experimental Control $Std. Mean Difference $Std. Mean Difference
Study or Subgroup Mean  SD Total Mean SD Total Welght IV, Random, 85% Cl IV, Random, 95% CI
1.2.1 Self-reported functionality
Chen 2016 207 82 101 2215 86 101 825% 0.09[-0.18,0.37]
Piva 2010 386 62 21 -378 108 22 175%  -0.09[-0.69,051)
Subtotal (85% CI) 122 123 1000%  0.06[-0.19,0.31]
Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi* = 0.30, df = 1 (P = 0.59); I*= 0%
Test for overall effect: Z = 0.49 (P = 0.62)
1.2.2 Knee function
Chen 2016 6.7 96 101 -857 102 101 1000%  -0.10[-0.38,0.18] t
Subtotal (95% CI) 101 101 100.0% .10 [-0.38, 0.18]

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z = 0.71 (P = 048)

1.2.3 Functional performance

Paxton 2017 471 037 22 81 054 23 513%  -0.21[0.80,037] ——
Piva 2010 446 048 21 AM 045 22 487%  -0.32[0.92,029] —aT
Subtotal (5% C1) r 45 100.0%  -0.26[-0.68, 0.16] il

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi* = 0.06, df = 1 (P = 0.81); I*=0%
Test for overall effect: 2 = 1.23 (P = 0.22)

7 0 2
Favours [experimental] Favours [control]
Test for subaroup differences: Chi* = 1.89, df = 2 (P = 0.39), # = 0%

Figura 3.3: “Forest plot” de la efectividad de las

intervenciones sobre la variable clinica de funcionalidad.
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Tras estos andlisis se pudo concluir que la evidencia
cientifica en lo referido a la efectividad de las
intervenciones de mejora de adherencia y cumplimiento a
la rehabilitacion tras prétesis total de rodilla con respecto a
las variables clinicas de dolor y funcionalidad todavia no
es robusta, puesto que el efecto a favor de las mismas

Unicamente es moderado.

Sintesis cualitativa: Los resultados con respecto al

cumplimiento y a la adherencia, asi como de las variables
clinicas de articulos que no fueron capaces de ser afiadidos
en el meta-analisis, se analizaron de manera cualitativa.
Los resultados que se obtuvieron con respecto a la
adherencia y al cumplimiento se categorizaron en 3
blogues: actividad fisica realizada, cumplimiento de las
sesiones y retencion de participantes, obteniendo los

siguientes resultados:

Con respecto a los resultados obtenidos sobre la actividad
fisica, se evidencié que las intervenciones experimentales
lograron aumentar significativamente el nimero de pasos
realizados por los sujetos entre la medicion inicial y la
medicion post-intervencion, en comparacién con el grupo
de control. Este efecto positivo se observd en estudios
como el de (Christiansen et al., 2019; Losina et al., 2019;

R. Paxton et al, 2011). De manera similar, las



intervenciones de los grupos experimentales demostraron
mejoras en los niveles de actividad fisica medidos en
términos de minutos de actividad fisica al dia, como se
observo en el estudio de (Piva et al., 2017b). Ademas, se
registraron mejoras en las cifras de actividad en relacion
con la variable de actividad fisica vigorosa (MVPA)
semanal, en comparacién con los grupos de control, tal
como se observo en los estudios de (Christiansen et al.,
2019; Losina et al., 2019). En el estudio de (Leonard,
2019), el grupo que recibio la intervencion experimental
obtuvo un aumento en la actividad de pedaleo en bicicleta
estatica en comparacion con el grupo de intervencion
control. Sin embargo, en el estudio de (Kuiken et al.,
2004a), no se observo una mejora en la actividad ni en el
tiempo de uso del dispositivo de retroalimentacion
(feedback) en los dias en que estaba activo (intervencion
experimental) en comparacién con los dias en que estaba

apagado (intervencidn control).

En lo que respecta al cumplimiento de las sesiones de
rehabilitacion realizadas con respecto a las sesiones
asignadas, el estudio realizado por (Chen et al., 2016)
reveld6 que el grupo experimental superé al grupo de
control en términos de la cantidad de ejercicios de
rehabilitacion realizados en casa, y ademas, dedic6 mas

tiempo a la rehabilitacién en general. Por otro lado, en el

137



138

estudio de (R. Paxton et al., 2011), se observo que el 65%
de los individuos en el grupo experimental alcanzaron los
objetivos de actividad fisica semanal establecidos al
comienzo de la intervencion. Sin embargo, estas cifras
fueron inferiores a las expectativas del estudio, que habian
establecido el objetivo minimo de un 80%. Por ultimo,
analizando la retencion de participantes al finalizar las
intervenciones, se encontré que en los estudios realizados
por (Christiansen et al., 2019; R. Paxton et al., 2011; Piva
et al., 2010b, 2017b), los grupos experimentales retuvieron
un mayor porcentaje de pacientes en comparacion con los
grupos de intervencion control. Especificamente, en el
estudio de (R. Paxton et al., 2011), el 92,3% de los sujetos
del grupo experimental mantuvieron un uso constante del
acelerometro proporcionado por los investigadores durante

mas de 12 horas al dia.

Por otro lado, con respecto a las variables que no pudieron
analizarse a traves del meta-analisis, cabe destacar que los
cuestionarios de autoevaluacion de la funcionalidad, como
el Lower Extremity Functional Scale (LEFS), Activity
Measure for Post-Acute Care (AM-PAC), Knee Society
Score (KSS) y RAND36-Physical Functioning (PF),
reflejaron una mejoria en las puntuaciones por parte de los
participantes  que  recibieron las intervenciones

experimentales. En contraste, en el caso del cuestionario



de autoevaluacion de la funcion fisica WOMAC-PF, no se
observd una mejora significativa entre los grupos de
intervencion experimental y el grupo control. Aunque es
importante destacar que se observd una mejora en
comparacion con las mediciones iniciales (Chughtai et al.,
2018). En lo referido a la capacidad funcional, se registr6
una mejora significativa en el grupo experimental en el
test de subir escaleras (stair climbing test), asi como en la
reduccion del dolor medido mediante la escala WOMAC-
PN (Piva et al., 2017b). Por altimo, en el estudio de
(Kuiken et al., 2004a), se observo una mejora en el rango
de movimiento (ROM) activo al final de la intervencion
experimental en comparacion con las mediciones iniciales.
Para obtener mas detalles sobre los resultados de manera

sintetizada, se puede consultar la tabla 3.1.
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Tabla 3.1: Sintesis de los resultados obtenidos para funcionalidad,

dolor y cumplimiento.

Resultado Tipo Esiudios | Participantes |_ Variahle (ENTRE GRUPO! C195%
Funcionalidad |Auto-informada  [Piva (2010) 35 WOMAC-ST 07 {-1804}
WOMAC-PF 29| {2482}
LEFS (lower extremity functional scale) 22| {3578}
(Chen (2016) 187 WOMAC-ST 0,01 08
WOMAC-PF 0,01 08
(Chughtai (2018) 157 WOMAC-PF 9
KSS-function (knee society score) 6
AM-PAC (activity measure for post acute care scale) 2
Piva (2017) M WOMAC-PF 055 035
RAND36- PF 0017 6,26
Clinica Chien (2016) 53] ROM activo 01 1
ROM pasivo €001 i
Capacidad funciomal |Prva (2010) 3 [SeIf Selected Gait Specd 0.1] 0002, 02}
STSST 06 {537}
One Leg Balance 47] {-11,106}
Paxton (2017) 45 TUG (3) 0,14{{0.09,039}
6MW (m) A1 22,04
4MW (velocidad de marcha m/s) 0,106, 0.06}
Piva (2017) M Self Selected Gait Speed 0,79 007
STSST 0,149 2,8
6MW (m) 0638 023
One Leg Balance 0,037 41
Stait climbing test 0,054 398
Bobr rva (010 k4 0| 1.18 18]
11 Point Numetic Scale L1 {1209}
(Chen (2016) 187 [VAS 0,01 23
Leonard (2019) 32 NRS (nummic rating scale) 052 -122
Observed Pain 063 -163
Piva (2017) M WOMAC-PN 0,035 48
Chughtai (2018) 157 KSS-pain 18
Cunrplimiento | Actividad Paxton (2017) 45 Pasogldia 1626 {{ 1600, 1653}
Losina (2017) 20 Pasogldia 00472 18| {14,241}
MV PA minutos scmanales 0,0967 250 {454
Kuiken (2004) 1 Nimeto de movilizaciones en flex 01
Intervalo de tiempo entre ejercici 007
Christiansen (2019) s Pasosldia 2566 {828, 4303}
MV PA minutos semanales 112[{215,202.2}
Leonard (2019) 32 Adherencia al pedaleo (si: inteval 0,13 0.4
Piva (2017) M Minutos/dia 0279 121
Sesiones realizadas |Piva (2010) 35 Sesiones supervisadas 0
Ejercicios en casa 3 {2419
Paxton (2017) 45 Sesiones realizadas (solo intervencion)
% alcanzan objetivos de ejercicio semanal (solo intervencion)
Chen (2016) 137 Ejercicios en casa 0,01 814
Tiempo haciendo ejercicios en cat 0,01 51
Piva (2017) 4 Adherencia (% sesiones realizadas)
(Chughtai (2013) 157 Adherencia -
Retencién Piva (E)-IO) 35 Retencion a final de estudio (%) 13
Paxton (2017) 45 Retencion a final de estudio (%) 17
% lleva fit-bit (>12 hal dfa) (solo lo lleva intervencion)
Losina (2017) 20 % lleva fit-bit (>8h al dia)
Christiansen (2019) 4 Retencion a final de estudio
Piva (2017) 4 Retencion a final de estudio (%)
Chughtai (2018) 157 SUS (system utilitation scale) 4
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CI95%. Intervalo de Confianza 95%; STSST test: Five Times Sit to
Stand test; TUG: Timed Up and Go Test; ROM: Rango de Movimiento;
4-6 MW: 4-6 Minute Walk Test; WOMAC: The Western Ontario and
McMaster Universities Osteoarthritis Index; RAND36: RAND36 Short
Item Form Survey; VAS: Escala Visual Analdgica; IPAQ-E: Physical
Activity Questionnaire; MVPA: Moderate to Vigorous Physical Activity.

3.2.5 Evaluacién del riesgo de sesgo.

En una primer momento se evalud el riesgo de sesgo de cada
estudio incluido en la revision sistematica a través de la
herramienta Cochrane, que incluye 6 items de riesgos de sesgo:
sesgo de seleccion, sesgo de realizacion, sesgo de deteccion,
sesgo de desgaste, sesgo de notificacion y otros sesgos. Cada uno
de ellos se valor6 como de riesgo bajo, riesgo alto o riesgo poco
claro. El estudio de (Chughtai et al., 2018) no se analiz6 puesto
que no era un ensayo clinico aleatorizado. Se pueden consultar los
detalles del riesgo de sesgo asignado a cada articulo en la tabla
3.2.

Tras ello, se utilizo la version traducida al castellano de la escala
PEDro para evaluar la calidad metodologica de los ensayos
clinicos aleatorizados seleccionados. Para evaluar cada estudio se
utilizaron 11 items, donde se sumaba un punto en caso de que el
procedimiento fuese el adecuado, pudiendo obtenerse por tanto

una puntuacién minima de 0 puntos y una maxima de 11 puntos.
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Tabla 3.2: Evaluacion del riesgo de sesgo con la herramienta

Cochrane.
Sesgo de | Sesgo de | Sesgo de | Sesgo de | Sesgo Sesgo de | Otros
secuenci | asignacio | realizacid | deteccid | de notificaci | sesgo
a n n n desgaste | 6n s
Leonard et
al, 2019 i i - - i i NO
Christianse
netal,
2019 i i - i i ? NO
Losina et
al, 2017 + + - ? + ? NO
Paxton et
al, 2017 + - = - 44 2 NO
Piva et al,
2010 + + + ? i ? NO
Chenetal,
2016 + + - i i ? NO
Piva et al,
2017 - - + - - ? NO
Kuiken et
al, 2004 + + + + + ? NO

+ = riesgo de sesgo alto, - = riesgo de sesgo bajo, ? = riesgo de sesgo

dudoso

Hubo cierta heterogeneidad de resultados entre los articulos,
puesto que variaron entre 3 puntos y 10 puntos, no obstante,
varios de ellos demostraron tener una correcta validez interna.
Asimismo, cabe destacar que los riesgos de sesgo mas frecuentes,
y que redujeron en parte la calidad metodoldgica en la mayoria de
los estudios, fueron el de cegamiento de participantes y de
terapeutas, lo cual es muy frecuente y practicamente inevitable en
ensayos clinicos con humanos recibiendo rehabilitacion. Los
resultados obtenidos tras esta evaluacion se recogen en la tabla
3.3.
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Tabla 3.3: Resultados de la calidad metodoldgica con la Escala
PEDro.

CIS|A|G|S|T |E |RS8|I |[C |MP
SIA|O|S |C|C|C|% T|E|V |P
Leonard N [N [N
(2019) Si|Si|Si|Si|o |o |0 |Si Si|Si|Si |8
Christiansen N |N
(2019) Si|Si|Si|Si|o |o |Si|Si Si|Si|Si |9
N[N N
Losina (2017) |Si [Si|Si |Si [0 [0 [0 |Si Si|Si|Si |8
N N N[N N N
Paxton (2017) |o |Si|o |Si|o |0 [0 |Si Sijo |Si |5
N
Piva (2010) Si|Si|Si|Si|Si|Si|o |[No |[Si|Si|Si |9
N 1
Chen (2016) |[Si|Si |Si |Si|o |Si|Si|Si Si|Si|Si |0
N |N N
Piva (2017) Si|Si|Si|Si|o |o [Si]|Si o |Si|Si |7
N [N N[N N N
Kuiken (2004) |Si|o |0 |Si|o |o |o |[No |o |Si|No | 3

CS= Criterios de Seleccion, SA= Sujetos Aleatorizados, AO= Asignacién
Oculta, GS= Grupos Similares, SC= Sujetos Cegados, TC= Terapeutas
cegados, EC= Evaluadores Cegados, RS85%= Resultados del 85% de los
Sujetos, IT= Intencién de Tratar, CE= Comparacion Estadistica entre grupos,
MPV= Medidas Puntuales y de Variabilidad, P= Puntuacion.

3.3 Resultados del ensayo clinico aleatorizado.

3.3.1 Flujo de participantes y cumplimiento de las

intervenciones.

Los servicios de traumatologia tanto del Hospital Universitario y

Politécnico de la Fe como del Hospital Clinico Universitario de

143



Valencia derivaron un total de 119 individuos pendientes de ser
intervenidos de protesis total de rodilla, ya en lista de espera, para
proceder a la evaluacion de los criterios de inclusion para el
ensayo clinico por parte del equipo de investigacion. De la
muestra inicial, un total de 91 fueron inscritos y dieron su
consentimiento para participar en el estudio, mientras que 28 no
fueron finalmente afiadidos. De ellos, 16 individuos no quisieron
finalmente tomar parte del estudio. Por otra parte, los motivos por
los que 12 de ellos no fueron finalmente incluidos fue por el no
cumplimiento de los criterios de inclusion del estudio, entre los
que destacan por orden de repeticion: no disponer ni el
participante ni un conviviente de un dispositivo mévil inteligente
con acceso a servicio de mensajeria instantanea (9 sujetos),
cirugia de protesis total de rodilla no primaria (2 sujetos), cirugia

de rodilla distinta a prétesis total de rodilla (1 sujeto).

Los participantes del estudio fueron aleatorizados y asignados a
uno de los dos grupos de intervencion. Estos grupos se
distribuyeron de la siguiente manera: 46 sujetos en el grupo de
control y 45 sujetos en el grupo de intervencion experimental. En
el grupo control se registraron un total de 15 pérdidas de
participantes, mientras que en el grupo experimental acontecieron
un total de 11 pérdidas, resultando entre ambos grupos un total de
26 participantes que no completaron las intervenciones post-
operatorias del total de 91 sujetos incluidos inicialmente en el

ensayo clinico. Las razones de la no finalizacion del ensayo

144



clinico por parte de los sujetos fueron variadas e incluyeron fallos
en el dispositivo mdvil que debia servir como soporte para utilizar
la herramienta de telerehabilitaciéon (5 sujetos), la falta de
seguimiento (2 sujetos), falta de entendimiento del participante a
la hora de utilizar la herramienta de telerehabilitacién (2 sujetos),
cambio de residencia del sujeto con la consiguiente imposibilidad
de poder realizar la valoracion post-intervencion (1 sujeto),
motivos personales no revelados por los participantes (6 sujetos) y
complicaciones quirurgicas tras la protesis total de rodilla (10
sujetos). El resumen del proceso final de eleccion de los sujetos

del estudio se muestra en la figura 3.4.

En términos porcentuales, el total de pérdidas representd el 28%
del total de participantes del estudio, experimentando el grupo
control una pérdida del 32% de los participantes, mientras que el
grupo experimental obtuvo pérdidas del 24%.

Concluyendo, el cumplimiento final la intervencion se saldo en
cada grupo con un total de 31 participantes en el grupo control y

un total de 34 en el grupo experimental.
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Figura 3.4: Diagrama de flujo de la seleccion de los participantes

del estudio.

3.3.2 Evaluacion de linea basal: variables demograficas.

La edad media de los sujetos que se incluyeron en el estudio fue
de 70,1 afios (DE 8,69), variando las edades entre un minimo de
47 afos y un maximo de 84 afos. En lo referido al sexo de la
muestra final, de los 91 sujetos que formaron parte del estudio, 53
de ellos (58,2% del total) fueron mujeres y 38 individuos (41,8%

del total) fueron varones. Con respecto a las medidas
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antropométricas, cabe destacar que el peso promedio de los
participantes que fueron incluidos en el estudio fue de 79,3
kilogramos (DE 12,9) y la altura de 161,7 centimetros (DE 17,8).
En la medicion basal no existieron diferencias significativas entre
grupo control y grupo experimental. Estos datos se reflejan en la
tabla 3.4.

Tabla 3.4: Caracteristicas sociodemogréficas de ambos grupos.

Grupo Control Grupo Experimental
(n=46) (n=45) p-valor
Media (DE) Media (DE)
Edad (afios) 70,7 (7,4) 69,3 (9,9) 0,452
Sexo m-h (%) 60,8 - 39,1 55,5444 0,633
Altura (cm) 163,2 (8,9) 160,1 (26,9) 0,484
Peso (kg) 79,1 (11,8) 79,5 (14,1) 0,873

m= mujeres, h= hombres.

3.3.3 Evaluacion de linea basal: variables clinicas.

En la valoracion basal, previa a la intervencién quirirgica y
previa al inicio de la intervencion de los grupos control y
experimental, se llevaron a cabo comparaciones de las medias y
Desviaciones Estandar (DE) de ambos grupos. Se puede sugerir
que la aleatorizacidon fue satisfactoria, ya que seguiin se muestra en
la Tabla 3.5, no hubieron diferencias basales entre las variables

clinicas de ambos grupos.
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Tabla 3.5: Andlisis de las variable clinicas en el momento basal.

Grupo Grupo
Control Experimental p-
(n=46) (n=45) valor
Media (DE) Media (DE)
Funcionalidad
Capacidad funcional
FTSST (segundos) | 18,3 (7,7) | 20,7 (10) | 0,253
Funcionalidad clinica
ROM extension rodilla -53(7,2) -6 (9,3) | 0,742
(grados)
ROM flexion rodilla 109,4 (12,8) | 109,4 (13,2) | 0,981
(grados)
Funcionalidad auto-reportada
WOMAC rigidez 3,5(2) 3,4(2) | 0,729
(puntuacion)
WOMAC dificultad 28,9 (14) 27,7 (12) | 0,664
(puntuacion)
WOMAC total 41,9 (18,1) 40,4 (16,2) | 0,677
(puntuacién)
Dolor
EVA (puntuacién) 7,1(2,3) 6,7 (2) | 0,343
WOMAC dolor 9,5(4) 9,3(3,9) | 0,859
(puntuacién)
Actividad fisica
IPAQ-E caminar (MET- 1273,4 1424,5 | 0,698
min/semana) (1979,9) (1589)
IPAQ-E actividad 650 (1813,3) | 301,4 (757,3) | 0,235
moderada
(MET-min/semana)
IPAQ-E actividad vigorosa 613 (3062,9) | 44,7 (183,3) | 0,215
(MET-min/semana)
IPAQ-E sedentarismo 6,1 (4,2) 7,4 (5,3) | 0,196
(horas)
IPAQ-E total (MET- 2578,2 (4666) 1770,5 | 0,297
min/semana) (2134,6)
Calidad de vida
EQ-5D (puntuacion) 0,5 (0,27) 0,5(0,2) | 0,636
EQ-5D VAS (puntuacién) 55,1 (23,4) 61,5 (18,4) | 0,153

Desviacion Estandar; FTSST test: Five Times Sit to Stand test; ROM: Rango
de Movimiento; EQ-5D: Euro-Qol 5D; VAS= Visual Analogic Scale del Euro-
5D, WOMAC: The Western Ontario and McMaster Universities
Osteoarthritis Index; EVA: Escala Visual Analdgica; IPAQ-E: Physical

Qol

Activity Questionnaire, MET: Unidad de Medida del indice Metabélico.
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Puesto que la variable primaria de adherencia y cumplimiento
solo se pudo analizar al final de la intervencion, solo se reflejan
en la tabla las variables clinicas relacionadas con el dolor y la
funcionalidad, y la actividad fisica (autoinformada) realizada
durante la semana previa, a través del cuestionario IPAQ-E total y
sus subcategorias de: actividad fisica moderada, actividad fisica

vigorosa, caminar y tiempo total de sedentarismo.

3.3.4 Evaluacion final: post-intervencion.
3.3.4.1 Evaluacion final: post-intervencion.

La valoracion al final de las intervenciones control y experimental
se llevo a cabo a los 3 meses, una vez que el paciente era dado de
alta del hospital y remitido a su domicilio, con las indicaciones
iniciales de ejercicios y autocuidado dadas por el hospital, en caso
del grupo control, y con el inicio de los mensajes
automaticamente generados por la herramienta de procesamiento
de lenguaje natural tipo chatbot para dispositivos moviles
inteligentes, para los participantes del grupo experimental. Se
realizo una evaluacion de los efectos de las intervenciones sobre
las variables de interés comparandolas con la linea basal, y
realizando una comparacion entre intervenciones. Ademas, se
llevd a cabo un andlisis de la variacion de resultados de las
principales variables de interés sobre los resultados obtenidos en

la medicién basal y los obtenidos en la valoracion post-

149



intervencion a los 3 meses. Asimismo, se detall6 el porcentaje de
cambio entre mediciones, para mostrar de manera mas precisa la
evolucion de las variables a lo largo de la intervencion tanto del
grupo control como del grupo experimental, y las diferencias
entre ambos grupos. A continuacion, se explican con detalle los
principales hallazgos estudiados para las variables de interés del
estudio:

Efectos sobre la adherencia.

Debido a la utilizacion de diversas medidas estandarizadas para
evaluar la adherencia y el cumplimiento a la rehabilitacion, se
realiz6 una sintesis cualitativa de los resultados obtenidos. Los
detalles de estos resultados se presentan de manera exhaustiva en
la Tabla 3.6.

En primer lugar, el cumplimiento promedio de las sesiones de
rehabilitacion reflejado mediante los calendarios entregados a los
participantes mostr6 una diferencia a favor del grupo
experimental (89% de cumplimiento) con respecto al grupo
control (74% de cumplimiento), siendo las OR95%=2,16 (0,33 a
14,05; p=0,41). Teniendo estos datos en cuenta, y considerando
que los participantes se considerarian como adherentes al alcanzar
minimo un 80% del cumplimiento de las sesiones de
rehabilitacion programadas, en lineas generales se puede afirmar
que el grupo experimental se puede considerar como adherente a

la intervencion, al contrario de lo que ocurre en el grupo control.
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Por otro lado, los participantes del grupo experimental
devolvieron 7 calendarios mas en la valoracion post-intervencion
con respecto a los del grupo control, por consiguiente, si estos
participantes también se incluyeran en el célculo total de
cumplimiento de sesiones programadas, la adherencia del grupo
control seria considerablemente inferior con respecto a los valores
establecidos, y la probabilidad de ser adherente formando parte
del grupo experimental con respecto al grupo control se
incrementaria hasta un OR95%=3,9 (0,49 a 30,75; p=0,19).

Para los participantes del grupo experimental, la herramienta de
procesamiento de lenguaje natural registré un promedio de 32,3
sesiones realizadas con respecto a las 37 sesiones inicialmente
asignadas, resultando en un 87,4% de cumplimiento de las
sesiones programadas a través del chatbot. De esta manera, se
pueden considerar como adherentes a los sujetos del grupo
experimental, ya que superan de manera considerable el 80% de
cumplimiento establecido como minimo para considerar a los

participantes como adherentes al programa.

Por ultimo, en lo referido a la usabilidad, viabilidad y seguridad,
se obtuvieron los siguientes resultados. La usabilidad, evaluada
Gnicamente en el grupo experimental, puesto que fue la Unica
intervencién que utilizo una herramienta tecnoldgica, y que se
evalu6 a través de la Escala de System Usability Scale (SUS),

reflej6 una puntuacion de 80,5 por los participantes que utilizaron
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la herramienta de telerehabilitacion. En cuanto a la viabilidad,
cabe destacar que los ratios de reclutamiento y retencion fueron
de 77,3% y 67,4% para el grupo control, y de 75,6% y 75,6% para
el grupo experimental. En cuanto a la seguridad, no se registraron
incidentes o eventos desfavorables informados por los
participantes en ninguno de los dos grupos. De manera mas
visual, se exponen lo resultados obtenidos en lo referido a las

variables primarias del estudio en la Figura 3.5.

Tabla 3.6: Resultados de las variables de adherencia y

cumplimiento post-intervencion entre grupos.

|  Grupo | Media (DE) p-valor
Devuelve calendarios de seguimiento (individuos)
Control 8 0,152
Experimental 15
Si hace los ejercicios en calendario (sesiones)
Control 46,8 (35,8) 0,414
Experimental 66,9 (12,5)
No hace los ejercicios en calendario (sesiones)
Control 15,7 (19,6) 0,321
Experimental 8,2 (5,3)
Reclutamiento (%)
Control 77,3 -
Experimental 75,6
Retencion (%)
Control 67,3 -
Experimental 75,5

DE: Desviacion Estandar.
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Figura 3.5: Graficas con los resultados de variables primarias en

el momento de medicidn post-intervencidn (tres meses).

GE: Grupo Experimental; GC: Grupo Control.

Variables secundarias.

Los participantes de ambos grupos presentaron de manera

generalizada medias positivas sobre las variables clinicas de dolor

y funcionalidad con respecto a la linea basal, tal y como se refleja

en la tabla 3.7.
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Resultados de funcionalidad

Con respecto a la funcionalidad autoinformada, los participantes
del grupo experimental presentaron una puntuacion de 12,3
puntos para el cuestionario WOMAC total de funcionalidad
autoinformada, mientras que los integrantes del grupo control
registraron 15,4 puntos, lo cual muestra una mejoria clinica mas
destacable a favor del grupo experimental, aunque sin obtener
diferencias significativas entre grupos. Para las subcategorias de
WOMAC-rigidez y WOMAC-dificultad, las medias de
puntuacion post-intervencion fueron de 1,8 para grupo control y
1,2 para grupo experimental; y de 10,4 para grupo control y 8,3
para grupo experimental, respectivamente. En lo referido a la
funcion fisica, los participantes del grupo experimental
presentaron un promedio de 12,3 segundos al realizar el Five
Times Sit to Stand Test (FTSST), con respecto a los 15,9
segundos de los participantes control, reflejando una mejoria
clinica evidente de la funcionalidad a favor del grupo
experimental, aunque sin llegar a ser estadisticamente
significativa. Por su parte, en lo referido a la funcién fisica, las
variables secundarias referidas a Rango de Movimiento de rodilla
tanto en flexiobn como en extension, arrojaron mejorias similares
entre ambos grupos en el momento de evaluacion post-
intervencién, con una media de 112,9° de flexion y -3,2° de
extension para el grupo experimental, y 109,4° de flexién y una

extension media de -2,3° para el grupo control.
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Resultados de dolor.

Por ultimo, en lo concerniente al dolor, al analizar la EVA, ésta
arrojé una media de 2,9 puntos en el grupo experimental, y de 3,8
puntos en el grupo control, sin obtener diferencias significativas
entre grupos. En la subcategoria WOMAC-dolor, el resultado al
finalizar las intervenciones fue de 2,7 puntos de media en el grupo

experimental y de 3,2 en el grupo control.

Resultados de niveles de actividad fisica.

Por ultimo, con respecto a la actividad fisica autoinformada
realizada por el participante la Gltima semana, reportada a través
del Cuestionario IPAQ-E, los participantes que realizaron la
intervencion experimental reflejaron una puntuacion total de
2356,5 METS-min/semana con respecto a los 1516,7 METS-
min/semana de los participantes del grupo control en el momento
de la medicion post-intervencion. De manera mas detallada, en las
subcategorias del cuestionario IPAQ-E, las medias de puntuacion
en la medicion post-intervencion, expresada en METS-
min/semana, entre el grupo control y experimental fue de: 1540,4
y 2076,9 en IPAQ caminar; 563,8 y 462,5 en IPAQ actividad
moderada; y de 108,4 y 332,5 en IPAQ actividad vigorosa,

respectivamente.
Con respecto al tiempo medio dedicado a realizar actividades
sedentarias durante la Gltima semana, medido a través del IPAQ-E

sedentarismo, los participantes del grupo control obtuvieron una
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media de 6,8 horas al dia realizando actividades definidas como
sedentarias, mientras que los sujetos del grupo experimental
Unicamente dedicaron 4,9 horas al dia a realizar actividades
sedentarias. De esta forma, se puede afirmar que, de manera
generalizada, el grupo experimental presentd mejores resultados
clinicos con respecto a la tasa de actividad fisica media con
respecto al grupo control al final de las intervenciones, siendo
ademas estadisticamente significativa la diferencia con respecto a
las horas totales de sedentarismo medida con el cuestionario
IPAQ-E sedentarismo (p=0,014).

Resultados de calidad de vida.

Tras la intervencion, la media de puntuacion para los coeficientes
en el cuestionario EQ-5D-5L fue de 0,7 para el grupo
experimental y de 0,6 para el grupo control, reflejando una
mejoria clinica evidente, aunque sin obtener diferencias
estadisticamente significativas. Mientras tanto, la puntuacion
promedio en el momento de post-intervencion para la variante
EQ-5D VAS fue de 68 puntos para el grupo experimental y de

69,4 puntos para el grupo control, obteniendo mejorias similares.
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Tabla 3.7: Esquema de los resultados de las intervenciones
control y experimental y su efecto en la evaluacion post-
intervencion para las variables secundarias de funcionalidad y

dolor.

|  Grupo | Media (DE) | p-valor

Funcionalidad

Capacidad funcional

FTSST (segundos)

Control 15,9 (7,9) 0,154

Experimental 12,3 (4,1)

Funcionalidad clinica

ROM extensién (grados)

Control -2,3 (3,6) 0,481
Experimental -3,2 (4,9

ROM flexién (grados)
Control 109,4 (10,1) 0,238
Experimental 112,9 (11,6)

Funcionalidad autoinformada

WOMAC-rigidez (puntuacién)

Control 1,8 (2,1) 0,109
Experimental 1,2 (1,5)

WOMAC-dificultad (puntuacion)
Control 10,4 (11,2) 0,336
Experimental 8,3 (8,4)

WOMAC-total (puntuacion)
Control 15,4 (16,4) 0,307
Experimental 12,3 (12,1)

Dolor

EVA (puntuacion)
Control 3,8 (2,6) 0,141
Experimental 2,9(2,2)

WOMAC-dolor (puntuacién)
Control 3,2 (3,9) 0,532
Experimental 2,7(2,9)

Actividad fisica

Cuestionario IPAQ-E caminar (METS-min/semana)
Control 1540,4 (2606,4) 0,359
Experimental 2076,9 (1891,3)

Cuestionario IPAQ-E actividad moderada (METS-
min/semana)

| Control | 563,8 (1577,5) 0,757
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| Experimental | 462,5 (835,3)

Cuestionario IPAQ-E actividad vigorosa (METS-
min/semana)

Control 108,4 (603,4) 0,283
Experimental 332,5 (995,4)

Cuestionario IPAQ-E total (METS-min/semana)
Control 1516,7 (3549,9) 0,265
Experimental 2356,5 (3114,5)

Cuestionario IPAQ-E sedentarismo (horas)
Control 6,8 (3,7) 0,014
Experimental 4,9(1,9)

Calidad de vida

EQ-5D-5L (coeficiente

Control 0,6 (0,3) 0,094
Experimental 0,7 (0,1)

EQ-5D VAS (puntuacion)
Control 69,4 (17,2) 0,768
Experimental 68 (19,8)

DE: Desviacion Estandar; WOMAC: The Western Ontario and
McMaster Universities Osteoarthritis Index; EQ-5D-5L: Euro-Qol 5
dimensiones; FTSST: Five Times Sit to Stand test; ROM: Rango de
Movimiento; EVA: Escala Visual Analdgica; Cuestionario IPAQ-E:
Physical Activity Questionnaire; METS: Unidades de Medida del indice

Metabolico.

3.3.4.2 Evaluacién final: diferencia de media intergrupos

respecto al basal.

En el presente apartado, se realizé un analisis de comparacion
entre grupos tomando en cuenta la diferencia de resultados
obtenidos en cada uno de ellos entre la medicion final y la
medicion basal. De esta manera, se ofrece un visibn mas objetiva
del cambio real experimentado por cada grupo respecto a cada

variable, atendiendo a la diferencia de media obtenida desde el
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inicio hasta el final de la intervencion para cada una de las
mediciones realizadas. Pese a que los resultados obtenidos en la
linea basal no expresan diferencias significativas entre grupos,
estos no siempre son idénticos, de manera que mostrandose el
cambio experimentado en cada valor estudiado, el andlisis de cada
variable se ofrece de forma mas precisa y veraz. Respecto a las
variables primarias, este analisis no se pudo realizar, puesto que
las variables relacionadas con el cumplimiento y la adherencia
solo pudieron evaluarse post-intervencion, y por tanto no fue
posible mostrar una diferencia de media entre valores basales y
post-intervencion. Si que se realizo para el resto de variables de

interés del estudio.

Resultados de funcionalidad.

El analisis de comparacion entre grupos mostrd diferencias
estadisticamente significativas a favor del grupo experimental
tanto en la capacidad funcional, medida a través de la prueba
FTSST (p=0,006), como en la funcionalidad auto-reportada,
evaluada con los cuestionarios WOMAC, mostrando significancia
en todos ellos: WOMAC-rigidez (p=0,013), WOMAC-dificultad
(p=0,024) y WOMAC-total (p=0,022). Ahora bien, las
intervenciones control y experimental indujeron diferencias
similares en lo referido a la funcionalidad clinica, evaluada

analizando el ROM de rodilla.
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Resultados de dolor.

Con respecto al dolor, que se analizé mediante la escala EVA y el
cuestionario WOMAC-dolor, no se hallaron diferencias
significativas entre grupos al realizar el analisis de comparacion

entre grupos.

Resultados de niveles de actividad fisica.

En lo referido a la actividad fisica realizada por los sujetos del
estudio, el grupo experimental presentd mayor mejoria respecto a
la actividad fisica auto-reportada por los individuos a traves de la
escala IPAQ-E. A pesar de ello, Unicamente se reportaron
diferencias significativas en lo referido a la subescala de
sedentarismo (p=0,019), evaluada con IPAQ-E horas sedentarias.
En cambio, el resto de subescalas de IPAQ-E no mostraron

diferencias significativas entre grupos.

Resultados de calidad de vida.

Por ultimo, la calidad de vida auto-percibida, evaluada con el
cuestionario EQ-5D, arroj6 también una mayor diferencia de
cambio a favor del grupo experimental; sin embargo, no se

apreciaron diferencias significativas entre grupos (tabla 3.8).
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Tabla 3.8: Esquema de los resultados obtenidos entre ambas
intervenciones analizando la diferencia de resultados entre la linea

basal y la linea post-intervencion.

Grupo Control Grupo
Experimental p-valor
Media (DE) Media (DE)
Funcionalidad
Capacidad funcional
FTSST (segundos) -1,9 (3,6) | -8,6 (9,9) 0,006
Funcionalidad clinica
ROM extensién rodilla 3,3(7,6) 3,8 (11,1) 0,940
(grados)
ROM flexién rodilla (grados) -3,6 (15,4) 1,4 (16,5) 0,278
Funcionalidad auto-reportada
WOMAC rigidez (puntuacién) -0,6 (2,2) -2,1(2,4) 0,013
WOMAC dificultad -9,4 (11) -16,6 (13,3) 0,024
(puntuacién)
WOMAC total (puntuacién) -14,4 (14,9) -24,6 (18,6) 0,022
Dolor
EVA -3,7(2,6) -3,6 (2,7) 0,909
(puntuacién)
WOMAC dolor -4,3 (4,3) -5,7 (4,6) 0,230
(puntuacion)
Actividad fisica
IPAQ-E caminar (MET- 229,7 (2492,5) 687,7 (1698,4) 0,514
min/semana)
IPAQ-E actividad moderada -208,8 (2915,9) 132,5 (417,1) 0,514
(MET-min/semana)
IPAQ-E actividad vigorosa -920 (4052,8) 2725 (971) 0,112
(MET-min/semana)
IPAQ-E total (MET- -899,1 (7112,5) | 1092,7 (2457,3) 0,143
min/semana)
IPAQ-E horas sedentarias 0,8 (5,2 -2,5 (5,8) 0,019
(horas)
Calidad de vida
EQ-5D (puntuacidn) 0,1(0,3) 0,2 (0,2 0,093
EQ-5D VAS 8,1 (13,5) 8,5 (17,7) 0,904
(puntuacion)

DE: Desviacion Estandar; WOMAC: The Western Ontario and McMaster
Universities Osteoarthritis Index; EQ-5D-5L: Euro-Qol 5 dimensiones;
FTSST: Five Times Sit to Stand test; ROM: Rango de Movimiento; EVA:

Escala Visual Analdgica; Cuestionario IPAQ-E: Physical Activity
Questionnaire; METS: Unidades de Medida del indice Metabolico.
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Figuras 3.6: Gréficas con la evolucidn de las variables

secundarias desde el momento basal hasta el momento final post-

intervencidn (tres meses). GE: Grupo Experimental; GC: Grupo

Control ; WOMAC: The Western Ontario and McMaster Universities
Osteoarthritis Index; EQ-5D-5L: Euro-Qol 5 dimensiones; FTSST: Five
Times Sit to Stand test; EVA: Escala Visual Anal6gica; Cuestionario
IPAQ-E: Physical Activity Questionnaire; METS: Unidades de Medida
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3.3.4.3 Evaluacion final: diferencia de porcentaje

intergrupos respecto al basal.

Para obtener una perspectiva mas detallada y precisa del efecto de
las intervenciones sobre variables que se consideraron relevantes
en el presente estudio, se realizd una exposicion de los resultados
obtenidos realizando una evaluacion del porcentaje de diferencia
de los resultados de ciertas variables de interés del estudio, entre
la medicion en la linea basal y la medicion final, una vez
finalizadas las intervenciones. En el contexto de la investigacion
cientifica, la presentacion de datos en forma de diferencia
porcentual ofrece una perspectiva clara y concisa sobre la
magnitud de los cambios y las variaciones observadas en las
diferentes variables estudiadas, lo cual fue especialmente
interesante para algunos de los resultados obtenidos en el presente
estudio. Esta metodologia no solo facilita la interpretacion de los
resultados, sino que también resalta de manera efectiva las
tendencias y los patrones presentes en los datos analizados. En
este sentido, se presentd una seleccion de datos en diferencia de
porcentaje para aquellas variables que se consideraron de especial
interés para ofrecer vision detallada y esclarecedora de los

cambios observados, tal como se expone en la tabla 3.9.

Resultados de funcionalidad.

En lo referido a la funcionalidad autoinformada, se utilizé el

andlisis de la diferencia de porcentajes entre medicion basal y
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post-intervencion para el cuestionario WOMAC. EI grupo
experimental presentd una disminucion de un 56,1% para el
cuestionario WOMAC total de funcionalidad autoinformada,
mientras que en los integrantes del grupo control ésta disminuyo
un 39,1%, obteniéndose en este caso diferencias significativas
entre grupos (p=0,026) a favor del grupo experimental. En
segundo lugar, para la subcategoria de WOMAC-rigidez, el grupo
experimental experiment6 una mejoria del 47,6% mientras que el
grupo control mejord un 26,5%. Por ultimo, a la hora de evaluar
el cuestionario WOMAC-dificultad, los participantes del grupo
experimental presentaron una disminucion del 55,1% en su
puntuacion con respecto al 36,1% experimentado por los
participantes del grupo control, poniendo de manifiesto una
mejoria clinica estadisticamente significativa (p=0,023) en los

individuos que participaron en el grupo experimental.

Por su parte, al analizar la capacidad funcional de los
participantes a través del FTSST, ambos grupos presentaron
mejorias en sus tiempos con respecto a la linea basal, con una
mejora del tiempo utilizado para realizar el test de un 45,6% para
el grupo experimental y un 27,4% para el grupo control; sin
embargo, esta mejoria clinica manifiesta a favor del grupo
experimental no se acompafid de diferencias estadisticamente

significativas entre grupos.
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Resultados de dolor.

El dolor presentd una disminucion similar en su puntuacion entre
mediciones basales y post-intervencién para ambos grupos,
siendo esta disminucion de un 54,5% en el grupo experimental y
un 51,9% en el grupo control cuando se midi6 con EVA; y
mejorando también un 53,3% para los sujetos sometidos a la
intervencion experimental y un 45% para los sujetos del grupo

control cuando se utilizo el cuestionario WOMAC-dolor.

Resultados de niveles de actividad fisica.

Finalmente, con respecto a la actividad fisica autoinformada
realizada por el participante durante la Gltima semana, reportada a
través del Cuestionario IPAQ-E caminar, los participantes que
realizaron la intervencion experimental reflejaron un aumento
total de un 69,8% en METS-min/semana con respecto al descenso
del 4,3% de los participantes del grupo control entre la medicion
basal y la medicion post-intervencion, con diferencias
estadisticamente significativas (p=0,028) entre grupos a favor del
grupo experimental. Para evaluar el sedentarismo promedio auto-
percibido por los participantes durante la Gltima semana, a través
de la IPAQ-E sedentarismo, el grupo control aumento sus horas
de sedentarismo hasta en un 52,6%, mientras que los sujetos que
realizaron la intervencién experimental no solo no aumentaron su
tasa de sedentarismo, sino que redujeron en un 0,3% sus horas de

sedentarismo con respecto a la medicion basal, con una diferencia
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estadisticamente significativa a favor de la intervencion

experimental (p=0,038).

Tabla 3.9: Resultados expuestos en base a la diferencia de porcentaje
desde la linea basal hasta el momento post-intervencion para las

variables de funcionalidad, dolor y actividad fisica entre grupos.

| Grupo | % (DE) | p-valor

Funcionalidad

Funcionalidad auto-reportada

WOMAC-rigidez (puntuacion)
Control -26,5 (50,9) 0,240
Experimental -47,6 (78,4)

WOMAC-dificultad (puntuacion)
Control -36,1 (33,8) 0,023
Experimental -55,1 (30,2)

WOMAC-total (puntuacién)
Control -39,1 (28,6) 0,026
Experimental -56,1 (28,1)

Capacidad funcional

FTSST (segundos)
Control -27,4 (39,6) 0,102
Experimental -45,6 (35,4)

Dolor

EVA (puntuacién)
Control -51,9 (31,4 0,774
Experimental -54,5 (36,6)

WOMAC-dolor (puntuacion)
Control -45 (38,2) 0,399
Experimental -53,3 (36,1)

Actividad fisica

Cuestionario IPAQ-E caminar (METS-min/semana)
Control -4,3 (92,6) 0,028
Experimental 69,8 (134,6)

Cuestionario IPAQ-E sedentarismo (horas)
Control 52,6 (103,2) 0,038
Experimental -0,3 (82,1)

DE: Desviacion Estandar; WOMAC: The Western Ontario and McMaster
Universities Osteoarthritis Index; FTSST: Five Times Sit to Stand test;; EVA:
Escala Visual Analdgica; Cuestionario IPAQ-E: Physical Activity
Questionnaire; METS: Unidades de Medida del indice Metabdlico.

166




3.3.4.4 Evaluacion final: Resultados segun importancia

clinica.

Por Gltimo, ademas de plasmar los datos arrojados por el analisis
estadistico, es fundamental ahondar en la evaluacion de
diferencias no solo estadisticamente significativas, si no también
clinicamente significativas. De esta manera, no se tienen en
cuenta Unicamente los valores numéricos obtenidos, si no que se
determina si los efectos producidos por las intervenciones
realizadas han producido cambios clinicos perceptibles por los
propios pacientes.

Para este fin, en las variables de interés en las que fue posible
analizarlo, se emple6 la Minimal Clinically Important Difference
(MCID), que consiste en una herramienta que ofrece la variacion
minima que ha de estar presente en una medida clinica
considerada relevante en un estudio para que ésta sea significativa
segun la percepcion del propio sujeto expuesto a la intervencion.
(Cook, 2008). Para las variables de funcionalidad auto-reportada
y dolor, el andlisis a través del MCID permitio evaluar si las
diferencias presentadas por cada grupo de intervencion
presentaban una importancia clinica para los pacientes, mas alla
de su magnitud estadistica. Asi pues, este analisis permite
obtener una interpretacion mas profunda de los resultados

obtenidos en el presente estudio, ofreciendo una comprension mas
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amplia del impacto clinico que tienen las presentes intervenciones

en la préactica clinica real, segin la perspectiva de los pacientes.

Resultados de funcionalidad.

En primer lugar, para la funcionalidad auto-informada, evaluada a
través del cuestionario WOMAC, el MCID en pacientes
intervenidos de protesis total de rodilla es de 8 para el
cuestionario de rigidez, de 11 para el de dificultad y de 17 para el
WOMAC total (Clement et al., 2018). Asi pues, en el presente
estudio, Unicamente un paciente del grupo experimental logro
alcanzar el MCID para WMAC rigidez, por ninguno del grupo
control. Respecto al cuestionario de WOMAC dificultad, 23 de
los 32 sujetos (71,8%) del grupo experimental alcanzaron el
MCID, por tan solo 14 de los 29 sujetos (48,2%) del grupo
control, con un OR95%=2,74 (0,95 a 7,91). En el cuestionario de
WOMAC total, de los 32 sujetos que conformaron el grupo
experimental, 25 de ellos alcanzaron el MCID (78,1%); mientras
que en el grupo control, fueron 18 de los 29 sujetos (62,1%) los
que lo lograron, obteniendo un OR95%=2,18 (0,71 a 6,72).

Resultados de dolor.

Por su parte, para el dolor, el MCID en estos pacientes es de -2,3
en la escala EVA (Danoff et al., 2018), y de 11 en el cuestionario
de WOMAC dolor (Clement et al., 2018). En el analisis realizado
para la escala EVA, se obtuvo el mismo porcentaje de

participantes que alcanzaron el MCID en cada grupo. En el grupo
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experimental fueron 21 sujetos de los 32 que lo componian los
que alcanzaron el MCID (65,6%); por 21 sujetos de los 30 que
formaban el grupo control (65,6%), OR95%= 0,82 (0,28 a 2,38).
Por ultimo, 4 de los 32 (12,5%) participantes pertenecientes al
grupo experimental llegaron a alcanzar el MCID para el
cuestionario WOMAC dolor, mientras que solo 2 de los 29
individuos del grupo control (6,89%) lo alcanzaron, con un
OR95%=1,93 (0,33 a 11,41), tal y como se muestra en la tabla
3.10.

Tabla 3.10: Resultados de la evaluacion final de las
intervenciones para los valores de MCID en las variables de

funcionalidad auto-reportada y dolor.

MCID Grupo Control Grupo Odds ratio
Experimental (IC95%)
Superan Superan
(Total) (Total)
Funcionalidad auto-reportada
WOMAC rigidez 0(29) 1(32)
(sujetos)
WOMAC dificultad 14 (29) 23 (32) 2,74 (0,95,
(sujetos) 7,91)
WOMAC total 18 (29) 25 (32) 2,18 (0,71,
(sujetos) 6,72)
Dolor
EVA 21 (30) 21 (32) 0,82 (0,28,
(sujetos) 2,38)
WOMAC dolor 2 (29) 4(32) 1,93 (0,33,
(sujetos) 11,41)

MCID: Minimal Clinically Important Difference; WOMAC: The
Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index; EVA:

Escala Visual Analdgica; IC 95%: Intervalo de Confianza del 95%.
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4 DISCUSION
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4.1 Introduccién a la discusion.

Tras las consideraciones generales y la presentacion de los
hallazgos principales, en este capitulo se discuten aspectos
relacionados con la metodologia de esta investigacion. A
continuacion, se procede a presentar la discusion sobre las
intervenciones propuestas y sus efectos sobre las variables
analizadas. Finalmente, se destacan las principales fortalezas, asi
como las limitaciones del estudio, para acabar exponiendo

recomendaciones para futuras investigaciones.

4.2 Consideraciones generales.

Hallazgos principales.

En el presente ensayo clinico aleatorizado, se analizo la eficacia
de utilizar una herramienta digital tipo chatbot a la hora de
mejorar el cumplimiento, la adherencia y variables clinicas en
pacientes intervenidos de protesis total de rodilla. A través de la
investigacion llevada a cabo, se extrajeron varios hallazgos
significativos que permiten obtener un conocimiento mas

exhaustivo del uso de agentes conversacionales con este fin.

Se evidencié que el uso de un agente conversacional mejoré la
adherencia y la tasa de cumplimiento de las sesiones de
rehabilitacion en pacientes intervenidos de prétesis total de rodilla
con respecto a la rehabilitaciobn convencional. Asimismo, se

concluyé que la implementacion de este tipo de herramientas
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tecnologicas mejora de manera significativa la capacidad
funcional, asi como la funcionalidad auto-percibida, en este tipo
de pacientes. Por altimo, mejord el nivel de actividad fisica
realizado por los individuos doce semanas después de la cirugia,
en comparacion con las tasas de actividad fisica obtenidas tras la

rehabilitacion convencional.

La revisidn sistematica realizada como estudio inicial hizo patente
la necesidad de evidenciar la existencia de intervenciones
enfocadas en mejorar la adherencia y el cumplimiento a la
rehabilitacion tras cirugia de protesis total de rodilla, y estudiar su
efectividad sobre distintas variables clinicas. Asi pues, uno de los
principales hallazgos obtenidos en la revision fue que la evidencia
extraida era inconcluyente sobre si estas intervenciones
conseguian realmente aumentar el cumplimiento y la adherencia a
la rehabilitacién. En segundo lugar, los efectos observados sobre
la funcionalidad y el dolor tras realizar una sintesis cuantitativa
fueron moderados y variables segun el estudio analizado.
Asimismo, sugirié la ausencia de estudios que utilizasen una
herramienta de procesamiento de lenguaje natural para
dispositivos moviles inteligentes en rehabilitacion tras este tipo de
cirugias; puesto que constatd que las intervenciones previas con
este fin consistian Unicamente en la realizacion de llamadas
telefonicas y la implementacion de reuniones presenciales
periddicas, el establecimiento de objetivos previos de actividad

fisica a realizar, el suministro de monitores de actividad, e
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incluso, el uso de musica en directo durante la realizacion de la
rehabilitacion como herramienta motivacional. Dado este
contexto, surge el objetivo principal de esta tesis doctoral:
investigar los efectos de una herramienta de procesamiento de
lenguaje natural, que se comunica con los pacientes a través de un
servicio de mensajeria instantanea, para aumentar la adherencia y
el cumplimiento a los programas de rehabilitacion y fisioterapia
domiciliaria tras una cirugia de protesis total de rodilla. La
efectividad de esta intervencion se compara con los resultados
obtenidos al realizar la rehabilitacion convencional tras este tipo

de intervenciones quirdrgicas.

4.3 Ensayo clinico del efecto de una herramienta de
procesamiento de lenguaje natural para dispositivos
moviles inteligentes, en la rehabilitacion postoperatoria

de protesis total de rodilla.
4.3.1 Contextualizacion y resultados iniciales.

En el transcurso de los dltimos afios, se ha atribuido especial
atencién a la identificacion de enfoques resolutivos en relacion a
la creciente problematica de la adherencia, con variadas
propuestas en un amplio abanico de areas relacionadas con la
salud, y en distintos tipos de afecciones, entre las que se
encuentran los trastornos musculoesqueléticos (Bhirud et al.,
2019). De este modo, se consider6 que la evaluacion e

implementacién de nuevas estrategias de Tecnologias de la
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Informacién y Comunicacién (TIC) aplicadas a la rehabilitacion
podria resultar como un factor diferencial para superar esta

creciente barrera.

Analizando los resultados extraidos en el presente ensayo clinico,
se puede inferir que una intervencion que utilice un chatbot capaz
de guiar la rehabilitacion de individuos intervenidos de protesis
total de rodilla de manera telematica a través de los dispositivos
moviles inteligentes de los propios pacientes, es capaz de generar
un  mayor cumplimiento y adherencia al programa de
rehabilitacion post-quirdrgica comparado a la rehabilitacion
convencional. Estos hallazgos concuerdan con investigaciones
recientes, como la llevada a cabo por (Yasukawa et al., 2024),
donde el uso de un chatbot mejor6 el cumplimiento del
tratamiento propuesto. Ademas, estos efectos se ven reflejados en
una mejoria en relacion a las variables clinicas de dolor y de
funcionalidad, con diferencias estadisticamente significativas en

relacién a esta Ultima.

En el momento de realizar la evaluacion final, a las 12 semanas de
haber comenzado las intervenciones, las variables primarias
mostraron un mayor efecto a favor de la rehabilitacion guiada por
chatbot tras observarse un mayor cumplimiento de las sesiones de
rehabilitacion por parte de estos pacientes. La adherencia a un
tratamiento se define como “la medida en la que el

comportamiento de una persona, ya sea en la toma de
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medicamentos, el seguimiento de una dieta y/o la ejecucién de
cambios en el estilo de vida, se corresponden con las
recomendaciones acordadas por un profesional sanitario”
(Chakrabarti, 2014). Atendiendo a la literatura previa, un paciente
se considera adherido cuando alcanza por lo menos el 80% de
cumplimiento con respecto a los objetivos marcados por el
proveedor sanitario (Baumgartner et al., 2018). De este modo, los
participantes que realizaron la rehabilitacion a través de un agente
conversacional pudieron definirse como adherentes al haber
cumplido con mas de un 80% de las sesiones programadas
(condicion que se describid al inicio del ensayo para poder
catalogar a un participante como adherido). Por el contrario, a
través de la rehabilitacion convencional, los pacientes cumplieron
con menos del 80% de las sesiones programadas, y se
consideraron por tanto no adherentes. Estos hallazgos cobran
especial importancia en un momento en el que la adherencia al
tratamiento y el cumplimiento de la rehabilitacion continGan
siendo obstaculos significativos en la recuperacion de individuos
con afecciones musculoesqueléticas (Jin et al., 2008). Mas aun
ante la creciente incidencia referida a patologia musculesquelética
en general, y mas concretamente, en osteoartritis de rodilla, donde
entre el afio 2005 y 2030 se espera un aumento de casi el 700% en
cirugias de prétesis total de rodilla. Asimismo, se espera que estas
cifras sigan aumentando en el futuro (Kurtz et al., 2007). Del
mismo modo, los participantes del grupo experimental se

adhirieron correctamente al uso del chathot a través de sus
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dispositivos moviles inteligentes, y valoraron positivamente su
usabilidad. Ello es ain méas relevante dado el contexto sanitario
actual, con el continuo desafio de recursos experimentado por los
servicios publicos de salud, que cada vez encuentran mas
dificultades para ofrecer rehabilitacion presencial para sus
pacientes (Anesi & Kerlin, 2021). Por otra parte, en el momento
de la evaluacion final, la diferencia de resultados obtenidos sobre
el nivel de actividad fisica autoinformada, mostraron ciertas
diferencias significativas entre ambas intervenciones. La inclusion
de un chatbot para supervisar la rehabilitacion tras cirugia de
protesis total de rodilla tiene mayor efectividad sobre la actividad
fisica de estos pacientes que los protocolos de rehabilitacion
convencional. Estos hallazgos son consistentes con literatura
reciente que estudia el uso de agentes conversacionales en
poblacion general, donde también se ha demostrado su eficacia a
la hora de promover mayores tasas de actividad fisica (Singh et
al., 2023).

Los hallazgos observados en lo referido a la funcionalidad
autoinformada y a la capacidad funcional si demostraron ser
superiores en aquellos individuos que realizaron la rehabilitacion
guiada por un chatbot. Sin embargo, esto no ocurrié cuando se
estudiaron la funcién fisica y el dolor, donde los efectos fueron
muy similares cuando se compararon con la rehabilitacion
convencional. Estos resultados son congruentes con los obtenidos

en otros estudios que sugieren que los programas de rehabilitacion
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telematicos en afecciones musculo-esqueléticas pueden ser igual
de efectivos que los programas de rehabilitacién realizados en
hospital, supervisados o en grupo (Gutiérrez-Espinoza et al.,
2020). Esto seria de gran importancia clinica, puesto que segun
apuntan diversos estudios, la clave para la consecucion de efectos
clinicos favorables en este tipo de afecciones radica en el grado de
cumplimiento y adherencia obtenidos con los programas de

ejercicio fisico (Maziéres et al., 2008).

4.3.2 Metodologia utilizada: consideraciones principales.

Consideraciones con respecto a la poblacién estudiada.

El presente estudio reclutd a una muestra total de 91 individuos
con osteoartritis severa de rodilla pendientes de ser intervenidos
de protesis total de rodilla. Si se realiza una comparacion con el
tamafo muestral de otros estudios que utilizan estrategias para
incentivar la adherencia y el cumplimiento a la rehabilitacion tras
cirugia de prétesis total de rodilla, como los analizados en una
revision sistematica con meta-analisis (Pérez-Maletzki et al.,
2023), se puede concluir que el presente estudio cuenta con una
muestra mayor que el 75% de los estudios analizados (6 de los 8
estudios contaban con una menor muestra que la presente
investigacion). Asimismo, esta muestra es mayor que la utilizada
en otros estudios que utilizan un agente conversacional artificial
tipo chatbot en rehabilitacion musculoesquelética (en este caso en

pacientes intervenidos de artroscopia de cadera), como el de
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(Dwyer et al., 2023) que contaba con una muestra total de 20
individuos. En este ultimo estudio, a pesar de proporcionar
informacién valiosa acerca del uso de agentes conversacionales
en la rehabilitacion musculoesquelética, cabe destacar que el
tamafio muestral empleado fue ciertamente limitado. Ello pudiera
limitar el poder estadistico de su estudio a la hora de hallar
diferencias estadisticamente significativas. Asimismo, dificulta
considerablemente el poder de generalizacion de los resultados
obtenidos a una poblacion mas extendida. Tomando en
consideracion estas limitaciones, se consideré importante captar
un tamafio muestral mayor en el presente estudio, con el fin de
conseguir una mayor robustez de los resultados y un poder
estadistico mas notorio a la hora de extraer conclusiones que

pudieran extrapolarse a una poblacion mas amplia.

La heterogeneidad de los sujetos incluidos en el presente estudio
se argumenta por la propia naturaleza de la poblacion que padece
de osteoartritis de rodilla, que presenta edades de aparicion de la
afeccion y sintomatologia muy variadas. A grandes rasgos,
afectan principalmente a sujetos adultos a partir de los 65 afios,
donde aparece aproximadamente en una de cada 3 personas
(Lawrence et al., 2008), siendo la edad media de los sujetos a la
hora de recibir el diagndstico de osteoartritis de rodilla los 55
afios (Charlesworth et al., 2019). Cuando la afeccion se vuelve
severa, los sintomas se intensifican y el tratamiento conservador

falla, la cirugia de proétesis total de rodilla es la técnica de
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eleccion. Esta técnica quirdrgica entra en escena sobre todo en
sujetos con osteoartritis severa de rodilla a partir de los 60 afios
(Maradit Kremers et al., 2015). Dado este contexto, se tuvo en
cuenta como criterio de inclusion que la edad de los participantes
del estudio se encontrase en un rango de entre los 55 y 85 afios de
edad, obteniéndose finalmente en la muestra individuos de edades
muy variables, presentando el sujeto mas joven del estudio una
edad de 57 afios, mientras que el mas anciano alcanzaba los 84
afios. Mas alla de la gran variedad observada en la edad de los
sujetos, la muestra utilizada en el actual estudio presenta también
una considerable heterogeneidad en otras variables socio-
demogréaficas importantes. En este sentido, la localizacién de la
vivienda principal de los pacientes incluidos en el estudio refleja
una distribucion geogréafica variada entre zonas rurales y areas
urbanas. En concreto, los sujetos localizados en zonas rurales
podrian verse agraviados al encontrar mayores dificultades para
acceder a centros de atencion sanitaria y rehabilitacion (Marcen et
al., 2022) con respecto a los vecinos de grandes areas urbanas, y
ello pudiera  haber influido posteriormente los hallazgos
obtenidos en lo referido al cumplimiento y adherencia a la
rehabilitacion. Asimismo, la cantidad de actividad fisica realizada
previa a la cirugia también variaba notablemente, halldndose
desde individuos completamente sedentarios que no realizaban
absolutamente nada de ejercicio fisico, hasta otros pacientes que
realizaban natacion y gimnasio hasta 5 dias a la semana. Esta

disparidad con respecto a la actividad fisica presentada por los
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individuos previa a la intervencion realizada podria ser un factor
importante en el desarrollo de la funcionalidad y la actividad
fisica realizada al final de la misma. Es por todo ello que la
presente muestra se considera heterogénea, atendiendo a la
variedad de caracteristicas presentes tanto en la propia patologia
de osteoartritis de rodilla, como en las variables socio-
demograficas de la poblacion estudiada en el presente trabajo.

Finalmente, en lo que respecta a los criterios de exclusion, en la
presente investigacion se utilizaron criterios poco restrictivos, de
manera que los resultados obtenidos en este estudio fuesen
fehacientes y aplicables a una poblacion general realista. De este
modo, se incluyeron participantes alin a pesar de presentar
comorbilidades que limitaban la adherencia y el cumplimiento a
los programas de rehabilitacion, tales como individuos con
niveles socio-economicos bajos (Webster et al., 2015) y sujetos

con depresion (Morgan et al., 2016; Shaw et al., 2022).

Consideraciones con respecto a la estructuracion de los protocolos

de las intervenciones.

Las intervenciones orientadas a mejorar el cumplimiento de la
rehabilitacion y la adherencia al ejercicio fisico y a los protocolos
de rehabilitacion son estrategias frecuentemente utilizadas en el
tratamiento de paciente con afecciones musculo-esqueléticas,
entre las que se encuentran los pacientes intervenidos de prétesis

total de rodilla. Su utilizacion ha aumentado paulatinamente en
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los Ultimos afios debido al creciente problema observado con la
adherencia (Bhirud et al., 2019). Estas intervenciones han
probado ser moderadamente efectivas a la hora de mejorar la
funcionalidad y el dolor de estos pacientes cuando se comparan
con la rehabilitacion convencional, aunque su efectividad a la
hora de mejorar el cumplimiento y la adherencia a los programas
de rehabilitacién arroja resultados dispares (Chen et al., 2016;
Kuiken et al., 2004b; R. J. Paxton et al., 2018; Piva et al., 2010a).
A pesar de ello, ningun estudio hasta la fecha ha desarrollado un
asistente virtual (chatbot) que a través de un servicio de
mensajeria instantanea en dispositivos moviles inteligentes guie la
rehabilitacion de pacientes intervenidos de protesis total de
rodilla, con el objetivo de analizar los efectos que su utilizacion
produce sobre el cumplimiento y la adherencia a la rehabilitacion,
asi como sobre las variables clinicas de funcionalidad y dolor. Es
por ello que la presente investigacion proporciona evidencia
novedosa resultante de evaluar la aplicacibn de nuevas
tecnologias en el campo de la rehabilitacion musculoesquelética

post-quirdrgica.

Rehabilitacién post-quirdrgica quiada a través de un asistente

virtual.

Las estrategias orientadas a mejorar la adherencia y el
cumplimiento en rehabilitacién de prétesis total de rodilla son
utilizadas de manera cada vez mas frecuente. Esto se debe, en

mayor medida, a que la evidencia cientifica pone de manifiesto
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que el éxito de la rehabilitacion depende mayormente del
cumplimiento de las sesiones programadas, considerandose hoy
en dia una parte fundamental dentro de la rehabilitacion en

afecciones masculo-esqueléticas (Vermeire et al., 2001).

La intervencion experimental se desarrollé ajustandose de la
forma mas fehaciente posible a la rehabilitacion hospitalaria
convencional llevada a cabo en los sistemas publicos de sanidad,
y adaptada al entorno domiciliario de los pacientes, tanto en la
fase hospitalaria como en la fase post-aguda, hasta cumplir
aproximadamente con las 12 semanas de rehabilitacion (Konnyu
et al., 2023; Loeza -Magafia, 2015). El presente estudio se disefid
de la manera mas realista posible siguiendo siempre las pautas
proporcionadas  por  traumatOlogos,  fisioterapeutas e
investigadores con amplia experiencia, especializados en el
ambito del tratamiento de protesis total de rodilla, asi como
teniendo también en consideracion la informacion y
recomendaciones sugeridas por pacientes intervenidos en

investigaciones previamente realizadas (Blasco et al., 2017).

Del mismo modo, el chatbot utilizado en la intervencion
experimental utiliz6 técnicas previamente definidas en estudios
anteriores realizados para promocionar habitos saludables
relacionados con la adherencia al tratamiento. De esta manera, a
través de un servicio de mensajeria instantanea instalado en los

dispositivos mdviles inteligentes de los pacientes se establecian
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objetivos, se realizaba el seguimiento del cumplimiento de las
sesiones, se proporcionaba retroalimentacion en tiempo real, asi
como soporte del equipo investigador a lo largo de todo el periodo
de intervencién. Ademas, en concordancia con estudios
recientemente realizados, se tuvieron también en cuenta las
preferencias del paciente de manera individualizada, para
identificar asi métodos para proporcionar servicios personalizados
(Aggarwal et al., 2023).

4.3.3 Andlisis de los hallazgos obtenidos.

Teniendo en cuenta los resultados alcanzados, la implementacion
de un chatbot con servicio de mensajeria instantanea para guiar la
rehabilitacion de los pacientes intervenidos de protesis total de
rodilla a través de sus dispositivos moviles inteligentes produce
mejorias en relacion a la tasa de cumplimiento, la adherencia, la
funcionalidad y el dolor al final del periodo de rehabilitacion
pautado. Los participantes del grupo experimental mostraron
mejorias estadisticamente significativas en relacién con el grupo
control de rehabilitacion estdndar en lo referido a la actividad
fisica realizada y la funcionalidad cuando se analizo la diferencia
de medias y la diferencia de porcentaje entre los valores de las

variables en el momento basal y al final de la intervencion.
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Adherencia y cumplimiento

La implementacion de un agente conversacional a la
rehabilitacion post-quirdrgica estandar de prétesis total de rodilla
genera mejorias en las variables primarias del estudio, es decir, en
el cumplimiento de las sesiones y la adherencia al programa de
rehabilitacion en comparacion a la rehabilitacion convencional.
Para que un individuo se considerase finalmente adherido al
programa, se fijé que debia superar el 80% del cumplimiento de
las sesiones de rehabilitacion programadas inicialmente. Estos
hallazgos guardan relacion con los obtenidos en estudios previos
que evaluaban estrategias orientadas a mejorar el cumplimiento y
la adherencia en pacientes intervenidos de protesis total de rodilla,
y que evidenciaron también la importancia de aumentar la tasa de
cumplimiento de las sesiones de rehabilitacion para mejorar los
resultados post-quirdrgicos (Chen et al., 2016; Losina et al.,
2019). Por el contrario, contrastan con los resultados obtenidos
por (Chughtai et al., 2018), donde con una intervencion orientada
a mejorar la adherencia y el cumplimiento en estos pacientes, no
se llegd a alcanzar el 80% de cumplimiento de las sesiones

previstas inicialmente.

En lo referido al cumplimiento de las sesiones de rehabilitacion
programadas, se concluye que la intervencion experimental
produce mejoras muy favorables con respecto al grupo control,
tanto en el nimero de sesiones realizadas con respecto a las

sesiones totales programadas inicialmente, como en relacion al
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nimero total de calendarios de seguimiento devueltos por los
participantes a final de las intervenciones, aunque sin llegar a ser
estadisticamente significativas. A pesar de que los resultados en el
grupo experimental sean muy positivos, la heterogeneidad en la
muestra recopilada, y la posibilidad de que el tamafio final de la
muestra que acabd devolviendo los calendarios no sea lo bastante
extensa, podria llegar a limitar nuestra capacidad para identificar
diferencias significativas entre los grupos al final de Ila

intervencion.

Por su parte, aquellos individuos que emplearon un chatbot para
supervisar su rehabilitacion superaron los objetivos de
cumplimiento establecidos inicialmente por el equipo de
investigacion. Esto hace evidente su facil aplicabilidad en
poblaciones de edad adulta avanzada, puesto que la muestra del
estudio es representativa de la misma. De esta manera, si la
adherencia se establece cuando un paciente logra un
cumplimiento mayor del 80% de las sesiones asignadas,
basdndonos en principios de adherencia utilizados y validados en
tratamientos farmacoldgicos, se puede confirmar que los
pacientes que utilizaron un servicio de mensajeria instantanea tipo
chatbot afadido a la rehabilitacion convencional de proétesis total
de rodilla, se adhirieron al tratamiento. En contraste, los
participantes que realizaron Unicamente la rehabilitacion
convencional obtuvieron tasas de cumplimiento inferiores al 80%

establecido, y por consiguiente, no pudieron considerarse como
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adheridos al programa. Por ultimo, cabe destacar que en el caso
del porcentaje de sesiones realizadas con respecto al porcentaje
total de sesiones programadas al inicio de la intervencion, el
grupo que realizé la rehabilitacion supervisada por un chatbot en
el presente estudio, superd en un 13% la tasa de cumplimiento
lograda en el estudio realizado por (Chughtai et al., 2018).

Por otro lado, al ser este chatbot una herramienta tecnoldgica
novedosa, es importante atender a si su usabilidad es correcta,
atendiendo para ello a las valoraciones aportadas a través de
cuestionarios por los propios participantes que hicieron uso del
mismo. La puntuacion obtenida por el chatbot supera a la
puntuacion promedio de la SUS, considerandose por tanto su
usabilidad excelente a criterio de los sujetos que la utilizaron
(Bangor et al., 2009). Otras intervenciones que buscaban fomentar
una mayor adherencia a través de herramientas tecnoldgicas
también obtuvieron puntuaciones similares, como fue el caso de

la investigacion llevada a cabo por (Chughtai et al., 2018).

En base a los resultados obtenidos en relacion a las variables
secundarias, la intervencion experimental demostro ser eficaz a la
hora de producir mejorias en la funcionalidad, el dolor y la
calidad de vida; puesto que se obtuvieron diferencias
significativas en varias de sus mediciones en comparacion con los

participantes que realizaron la intervencién control.
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Funcionalidad

Con respecto a la funcionalidad, se extrae de los datos analizados
en el presente estudio que ambos grupos de intervencién producen
mejoras al final del programa con respecto al momento basal de
valoracion, en la fase pre-quirdrgica. Estas mejoras se producen
en todos los ambitos que abarca la funcionalidad; desde la
capacidad funcional, la funcionalidad clinica, hasta la
funcionalidad auto-reportada por los propios pacientes. Esto es
previsible puesto que en pacientes de edad avanzada que
presentan artrosis severa de rodilla y que se someten a una cirugia
de protesis total de rodilla, la funcionalidad tiende a mejorar con
el transcurrir de los meses tras la intervencion (Y. Wang et al.,
2023). Sin embargo, cabe destacar que los participantes que
realizaron la rehabilitacion a través del uso de un agente
conversacional mejoraron significativamente con respecto a los
participantes del grupo control en lo referido a la capacidad
funcional, evaluado con el test FTSST. Estos resultados difieren
de estudios previos que utilizaron estrategias de mejora de
adherencia en pacientes intervenidos de prétesis total de rodilla,
donde las diferencias reportadas entre grupos no fueron
significativas (Piva et al., 2017). Quizas esto suceda también por
el hecho de que la intervencion experimental no logré producir
mejoras significativas en el nivel de actividad fisica llevado a

cabo por los pacientes.
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Por su parte, la funcionalidad auto-reportada (medida a través de
los cuestionarios WOMAC), también mejord significativamente
en el grupo experimental con respecto al control, tanto en su
puntuacion total, como en los sub-apartados de rigidez y de
capacidad funcional. Esta mejoria significativa podria explicarse
en relacion a que la mejora producida en la capacidad funcional,
que evalla la funcionalidad de manera objetiva trasladada a las
actividades de la vida diaria, influye en la percepcion subjetiva
que el paciente tiene sobre su propia funcionalidad. Del mismo
modo, estudios actuales han demostrado que mayores niveles de
actividad fisica y menores niveles de sedentarismo se asocian con
mejores resultados en la funcionalidad auto-reportada cuando se
evalla a traves del cuestionario WOMAC (Tong et al., 2024). En
la literatura previa, los resultados de (Chen et al., 2016) coinciden
con los nuestros a la hora de presentar una estrategia orientada a
mejorar el cumplimiento y la adherencia a la rehabilitacion en
estos pacientes. Si bien, las mejorias significativas en su caso, se
alcanzaron a través del seguimiento con llamadas telefonicas

periddicas a lo largo del periodo de rehabilitacion.

Por el contrario, nuestros resultados distan de los obtenidos en el
estudio realizado por (Piva et al.,, 2017), donde no hubo
diferencias significativas entre grupos al utilizar una estrategia
que tuvo por finalidad mejorar la adherencia a la rehabilitacion.
Ello podria deberse al hecho de que mientras que el estudio

realizado por (Chen et al., 2016) si que mejor6 de manera
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significativa el cumplimiento de los ejercicios de rehabilitacion
realizados por el grupo experimental, en la investigacion llevada a
cabo por (Piva et al., 2017b) la diferencia de actividad fisica no
fue significativa entre grupo. Es por ello, que dada la importancia
de la adherencia y el cumplimiento a la rehabilitacion a la hora de
mejorar los resultados obtenidos de la misma, esta diferencia de
cumplimiento  experimentada entre investigaciones podria
provocar que en el estudio que mejora significativamente la tasa
de cumplimiento se produzcan mejoras significativas, y en el
trabajo donde esta mejora no es significativa, no existan mejoras

en la funcionalidad auto-reportada.

En lo concerniente a la presente investigacion, para determinar si
estos hallazgos referidos a la funcionalidad auto-informada tienen
un impacto real y perceptible en la funcionalidad de los sujetos
mas alld de la mera estadistica, se analiz6 la medida MCID
(Minima Diferencia Clinicamente Importante). Esta medida
permite identificar y detallar la magnitud de cambio que es
clinicamente relevante para los pacientes, Yy asi constatar la
importancia y eficacia de la intervencion (Sedaghat, 2019). La
MCID en relacion a la funcionalidad auto-reportada medida a
través del cuestionario WOMAC Total se establece a partir de
mejoras de 10 puntos para repercutir en un aumento percibido por
los propios pacientes en su estado clinico y calidad de vida
(Clement et al., 2018). Este objetivo se logr6 en el 78% de los

pacientes que realizaron la intervencion experimental. En
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contraste, Unicamente se alcanzd esta mejora en el 62% de los
participantes del grupo control. Finalmente, en relacion a la
funcionalidad clinica (evaluada a través del ROM en extension y
en flexion de rodilla), todos los participantes del estudio
mejoraron de forma similar en relacion a la medicion pre-
quirdrgica. Sin embargo, ninguna de las dos intervenciones
produjo mejorias significativas de movilidad articular con
respecto a la otra. Ello podria deberse a que el momento de inicio
de la rehabilitacion fue idéntico en ambas intervenciones, y cada
vez mas estudios sefialan que la mejora de ROM tras la cirugia de
protesis de total de rodilla entre dos protocolos de rehabilitacion
similares podria deberse principalmente al momento del comienzo
de la rehabilitacién. De este modo, se parte de la premisa de que
el ROM de rodilla conseguido al finalizar la intervencion
depende principalmente de cuando comience la rehabilitacion tras
la cirugia. Asimismo, estos resultados conseguirian mantenerse en
el medio-largo plazo, hasta incluso pasados los 6 meses de la
cirugia (Kubota et al., 2022).

Estas mejoras significativas del grupo experimental podrian
explicarse en relacion al mayor cumplimiento de sesiones de
rehabilitacion programadas y al aumento de actividad fisica
realizada por estos participantes desde el momento de la cirugia.
Estos hallazgos irian en la linea de otros trabajos que sostienen
que el ejercicio fisico en general, incluyendo el entrenamiento de

fuerza muscular, el ejercicio acuatico o ejercicios de equilibrio
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consiguen mejorar la funcionalidad en pacientes intervenidos de
protesis total de rodilla (Pozzi et al., 2013). Ello se explica debido
a su accion a la hora de atenuar ciertos deficits fisicos que se dan
lugar en estos sujetos, como por ejemplo, la atrofia muscular de
los cuadriceps experimentada tras la cirugia (A. C. Thomas &
Stevens-Lapsley, 2012).

Dolor

En lo referente al dolor, ambas intervenciones lograron reducir el
dolor de los participantes al final de la intervencidn con respecto
al momento basal. Cuando el dolor se evaluaba con el
cuestionario WOMAC-Dolor, los participantes aleatorizados en el
grupo experimental mejoraron con respecto a los participantes del
grupo control. Por otro lado, cuando el dolor se media con la
escala EVA, las mejorias fueron practicamente idénticas, aunque
ligerisimamente favorables al grupo control; sin ser en ninguna de
las dos mediciones las diferencias significativas entre ambas
intervenciones. Atendiendo a estudios previos, nuestros resultados
concuerdan con los obtenidos por (Leonard, 2019). Por el
contrario, la investigacion llevada a cabo por (Chen et al., 2016),
mostré que el dolor mejoré significativamente entre grupos
cuando se media en la escala EVA, aunque ello podria atribuirse

al gran tamafio muestral utilizado en su investigacion.

Que el grupo que utiliz6 un agente conversacional obtuviese

mejoras significativas tanto funcionales como en los niveles de
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actividad fisica realizados por los participantes podria dar lugar a
pensar que estos participantes también experimentarian mejorias
significativas en la percepcion del dolor. Sin embargo, esto no fue
asi. Si atendemos a estudios previamente publicados, el dolor se
muestra como una variable influenciada por muchos factores mas
alla de la capacidad funcional y del nivel de actividad fisica de la
persona (Fillingim, 2017). Y, aunque se pueda ver beneficiado
por una mayor tasa de actividad fisica (Ray et al., 2023), asi como
correlacionado con la propia capacidad funcional del sujeto
(Sakulsriprasert et al., 2021), su analisis es mucho mas complejo.
Ademas, esta ampliamente estudiada la relacion entre presentar
sintomas depresivos y padecer mas dolor, y de forma mas cronica
(Bair et al., 2003).

Considerando que alrededor del 18,5 % de los pacientes que
presentan osteoartritis de rodilla padecen de sintomas depresivos
(Stubbs et al., 2016), y que estudios recientes apuntan a que no
hay mejorias estadisticamente significativas en esta variable tras
la cirugia de prétesis total de rodilla (Priol et al., 2023); es logico
considerar que al no haber tomado en consideracion esta variable
a la hora de recabar los datos clinicos de los individuos en el
presente ensayo clinico, el cambio con respecto al dolor no sea el
esperado por nuestra parte. Es por ello que, a pesar de haber una
clara mejora funcional y fisica en los pacientes del que utilizaron
un agente conversacional con respecto a haber realizado

Unicamente la rehabilitacion estandar, esta mejoria no tiene por
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qué correlacionarse directamente con una mejora en la percepcion

dolorosa de los propios individuos.

Por su parte, realizando un analisis mas conciso, se atendio al
MCID para la variable de dolor, donde se establece una mejoria
minima de 11 puntos para alcanzarlo (Clement et al., 2018). Este
objetivo se alcanz6 Unicamente en el 12,5% de los participantes
de la intervencion experimental, y tan solo en el 6,9% de los
participantes del grupo control. Se realiz6 el mismo
procedimiento para el MCID analizandolo a través de la escala
EVA, donde se establece que se requiere de un minimo de cambio
de 2,2 puntos para lograrlo (Danoff et al., 2018). De este modo, el
65,6% de los participantes experimentales lo alcanzaron, con
respecto al 70% del grupo de intervencion control. Esta
disparidad de resultados tan marcada entre el porcentaje de
sujetos que consiguen alcanzar el MCID para la variable de dolor
no es sino una muestra mas de la complejidad encontrada a la
hora de evaluar el dolor, donde dependiendo del método de

medicién utilizado, los resultados varian notoriamente.

Nivel de actividad fisica.

Segun los resultados obtenidos, el uso de un agente
conversacional aumentd la actividad fisica moderada e intensa
realizada por los participantes, asi como el tiempo que los
pacientes caminaban diariamente. Asimismo, fue capaz de reducir

las tasas de sedentarismo durante las doce semanas posteriores a
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la intervencidn quirdrgica. El nivel de actividad fisica se evalud
mediante el cuestionario IPAQ-E, y ambas intervenciones
registraron mejorias en lo referido al nivel de actividad fisica
percibido por los pacientes a la hora de caminar, sin hallarse
diferencias significativas entre ambas. Por el contrario, la parte
mas interesante se produce al analizar las diferencias a la hora de
evaluar la actividad fisica moderada, la actividad fisica intensa, la
actividad fisica total, y las horas de sedentarismo diarias.
Sorprendentemente, el grupo de intervencion experimental mejoré
sus cifras en absolutamente todas estas medidas, mientras que el
grupo control empeor6 en todos los valores mencionados. La
diferencia fue incluso significativa a favor del grupo experimental
al comparar los efectos producidos por cada intervencion, al
reducir el nivel de sedentarismo autopercibido por los pacientes.
Estos hallazgos guardan concordancia con publicaciones previas
en las que se ha demostrado que la utilizacion de chatbots en una
poblacion general puede ser efectiva a la hora de mejorar
determinados parametros relacionados con los habitos de vida, y
mas concretamente, con la actividad fisica moderada y vigorosa

realizada por la personas (Singh et al., 2023).

4.3.4 Volumen de tratamiento.

Tras estudiar y analizar los resultados obtenidos en la presente
investigacion, es de interés discutir si estos pudieran haber sido

influenciados por el propio disefio del estudio, y en concreto, por
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el volumen de tratamiento utilizado. En consecuencia, surgen
varias reflexiones sobre la cantidad o volumen de tratamiento

utilizado en ambos grupos de intervencion.

Desde la perspectiva de la duracién de los programas de
rehabilitacion disefiados para el presente estudio, esta fue de 12
semanas para ambas intervenciones. Atendiendo a estudios
cientificos previamente publicados, se extrae que los protocolos
de rehabilitacion tras una cirugia de protesis total de rodilla
aproximadamente se extienden entre las cuatro y doce semanas de
duracion (Alrawashdeh et al., 2021; Chaudhry et al., 2023).
Teniendo en cuenta estos datos, se puede considerar como
adecuada la duracion del presente estudio, al encontrarse dentro
de este rango de duracion, y adaptandose asi a los protocolos de
rehabilitacion convencionales tras este tipo de cirugias. La
duracion de la misma se entiende también desde la perspectiva de
que en la realidad clinica y hospitalaria, protocolos de
rehabilitacion de una duracion mayor de doce semanas son menos
eficientes, puesto que la adherencia por parte de los pacientes
decrece de manera considerable (Konnyu et al., 2023; van der Bij
et al., 2002). Asimismo, alargar la duracién de la rehabilitacion
mas alla de la establecida en los protocolos convencionales no se
asocia por lo general con mejores resultados funcionales tras la
cirugia segin la literatura previamente publicada; donde por
ejemplo, la investigacion realizada por (Piva et al, 2019)

evidenci6 que afadir 12 semanas de fisioterapia tras la

197



rehabilitacion estandar de cirugia de protesis total de rodilla no se

tradujo en mejorias funcionales significativas.

A su vez, la duracion de doce semanas propuesta en la presente
investigacion concuerda con la de estudios que analizaron los
efectos de programas basados en ejercicio fisico en adultos
sedentarios de edad media (Amaro-Gahete et al., 2019). Del
mismo modo, para mantener los efectos positivos del ejercicio a
largo plazo en personas de edad avanzada, las intervenciones
minimas necesarias constan de ocho semanas de ejercicio
(Warburton et al.,, 2006). Sin embargo, cabria trasladar estas
investigaciones realizadas en personas sanas al contexto de
pacientes mayores intervenidos de protesis total de rodilla tras
presentar osteoartritis severa de rodilla para conocer con exactitud
la duracion minima ideal de un programa de rehabilitacion basado
en ejercicios. En relacion a ello, el estudio de (J. Wang et al.,
2023) evidenci6 que aumentar la duracién de un programa de
fortalecimiento muscular de 7 y 4 semanas a 12 y 16 semanas,
respectivamente, suponia mejoras en la capacidad de caminar en

pacientes intervenidos de pratesis total de rodilla.

Teniendo en cuenta los resultados expuestos anteriormente, se
puede deducir que una intervencion de doce semanas de duracion
como la propuesta en el presente estudio, se ajusta a los
estandares utilizados en la literatura cientifica previamente

publicada al respecto. Destacar también que existe un gran
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problema de adherencia al ejercicio fisico en poblaciéon de edad
avanzada, donde la media de la poblacion se sitla por debajo de
los 150 minutos de actividad fisica a la semana sugeridos por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (Boulton et al., 2018).
En este sentido, las principales guias clinicas recomiendan
realizar ejercicio fisico durante toda la vida por sus enormes
beneficios sobre la salud fisica y mental (Langhammer et al.,
2018). Sin embargo, la tasa de inactividad fisica a estas edades es
elevada, puesto que se situa entorno al 21,4% (Dumith et al.,
2011). Ademas, estudios recientes sefialan que en el largo plazo,
los pacientes son mas proclives a adherirse a programas
realizados en su domicilio, puesto que es mas sencillo de
implementar en sus vidas (Ashworth et al., 2005). Teniendo en
consideracion estas cifras, seria realmente interesante considerar
si una herramienta para dispositivos moviles inteligentes como la
propuesta en el presente trabajo, podria suponer una mejora en el
medio y largo plazo con respecto a las tasas de actividad fisica
general en poblaciones de edad avanzada, promoviendo asi su

longevidad a través de un estilo de vida mas activo y saludable.

435 Uso de chatbots en el ambito médico y en
rehabilitacion. Fortalezas del estudio y relevancia

clinica.

El uso de asistentes virtuales no es comdn en el &mbito de la

atencién médica, aunque no es algo completamente novedoso.
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Varios trabajos han estudiado este tipo de tecnologia en diversas
variantes y para distintas condiciones de la salud. El estudio
llevado a cabo por (Baglivo et al., 2023), demostrd la eficacia del
uso de chatbots a la hora de responder a preguntas médicas
complejas mediante el uso de la Inteligencia Artificial (1A). Estos
hallazgos arrojan evidencia a la hora de promover su utilizacion
como apoyo para el personal sanitario a la hora de consultar
informacién médica. Por su parte, una revision sistematica
reciente corrobor0 la eficacia de la implementacion de chatbots
para promover habitos de vida saludables entre los pacientes. En
ese sentido, subrayé la importancia de su uso a la hora de
conseguir una reduccion significativa en las tasas de tabaquismo y
abuso de sustancias (Carrasco-Hernandez et al., 2020; Prochaska
et al, 2021). Del mismo modo, demostr6 un aumento
significativo de la adherencia al tratamiento y a la toma de
medicamentos. Sin embargo, la eficacia de estos chatbots a la
hora de repercutir en una mayor adherencia al tratamiento
Unicamente ha sido probada en individuos sanos adultos de
mediana edad, o en grupos poblacionales especificos, como por
ejemplo, en sujetos que presentan obesidad infantil (Piao et al.,
2020; Stephens et al., 2019). De este modo, Unicamente se ha
demostrado su efecto de cara a mejorar los niveles de actividad
fisica en estos grupos de individuos. Sin embargo, la viabilidad,
aceptabilidad y usabilidad de estos chatbots por parte de los
pacientes arroja resultados dispares. Asimismo, la descripcion de

las caracteristicas de estas herramientas tecnoldgicas sigue
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demostrando ser insuficiente. (Aggarwal et al., 2023; Baglivo et
al., 2023).

En el ambito de la rehabilitacion musculoesquelética, los chatbots
han sido empleados exclusivamente como asistentes con el fin de
responder a las preguntas formuladas por los pacientes en relacion
con su proceso de rehabilitacién. Principalmente, tras cirugias de
rodilla o de cadera (Dwyer et al., 2023; Lambert et al., 2024). De
este modo, la aplicacion de servicios de mensajeria instantanea
para el abordaje de patologias musculoesqueléticas no ha sido
exhaustivamente documentada. Mé&s en concreto, la evidencia
sobre su uso de cara a producir mejoras en la adherencia a la
rehabilitacion es inexistente. Es por ello que surge la necesidad de
desarrollar las herramientas oportunas en este ambito. En la
actualidad, 494 millones de personas experimentan afecciones
musculoesqueléticas anualmente. Estas cifras han aumentado un
123,4% en los ultimos 30 afos, y se espera que aumenten en un
115% para el afio 2050 (Gill et al., 2023). Atendiendo a estas
preocupantes cifras, es evidente que en los proximos afos
observaremos un aumento considerable y una mayor integracion
de chatbots conversacionales y asistentes virtuales en el ambito
musculoesquelético. Atendiendo a esto, es fundamental crear y
compartir evidencia cientifica al respecto, estudiando su validez,
efectividad y utilidad, asi como su facilidad de uso, en distintos
ambitos del mundo sanitario. La efectividad de este tipo de

agentes conversacionales podria reducir riesgos socio-sanitarios y
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generar una importante reduccion en los costes econdmicos
asociados a estas condiciones, teniendo en cuenta que la
osteoartritis supone un coste socio-econémico de entre el 0,2 y el
0,5% del Productor Interior Bruto (PIB) de un pais (Puig-Junoy &
Ruiz Zamora, 2015).

También cabe destacar que los resultados obtenidos en el presente
estudio suponen una novedosa linea de investigacion en la
rehabilitacion de protesis total de rodilla, puesto que abren la
puerta a que los pacientes puedan realizar su rehabilitacion de
manera domiciliaria sin necesidad de asistir a sesiones
presenciales de rehabilitacion. Esto concuerda con literatura
reciente que también va en la linea de estos hallazgos, sefialando
también que la rehabilitacion tras protesis total de rodilla no
precisa realizarse de manera presencial en el centro de salud u
hospital (Chaudhry et al., 2023). Asimismo, la aplicacion de este
tipo de agentes conversacionales en la practica clinica eliminaria
una de las barreras mas importantes para lograr una correcta
adherencia a los programas de rehabilitacion, como lo es la
distancia que los pacientes tienen que recorrer hasta su centro de
rehabilitacion (Jack et al., 2010). De este modo podrian realizar la
misma en su domicilio, de manera telematica. Ello supondria
también una importante ayuda social, puesto que beneficiaria
también a la poblacion que vive en ambitos rurales, donde el
acceso a centros sanitarios es mucho mas restringida (Marcen et

al., 2022). Su aplicabilidad podria suponer una importante
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reduccién en los costes econdmicos que supone realizar una
rehabilitacion tras cirugia de proétesis total de rodilla, donde en
América del Norte por ejemplo, una de las regiones con mayor
prevalencia en este tipo de cirugias (Gao et al., 2020), el coste
promedio de realizar este tipo de rehabilitaciones para el sistema
sanitario supone un gasto de entre 21.156,18% y 13.453,84$ por
cada paciente (Marsh et al., 2022). Por ultimo, cabe recordar que
los pacientes que cursan con osteoartritis causan de promedio casi
10 dias de baja laboral al afio, con el consiguiente impacto en su
desempefio profesional y econdmico, tanto personal como de la
empresa (Menon, 2015). Ello podria conllevar un significativo
ahorro econémico y de recursos, lo cual adquiere ain mas
importancia si cabe cuando atendemos a estudios recientes que
sefialan el inminente incremento a medio y largo plazo de estas
cirugias en una sociedad cada vez mas envejecida y demandante

del sistema sanitario (Kurtz et al., 2007).

El presente ensayo clinico presenta considerables fortalezas, las
cuales se van a destacar en el presente capitulo. En primer lugar,
el trabajo que se presenta es verdaderamente innovador y se
coloca a la vanguardia del tratamiento de fisioterapia a distancia,
abordando un factor critico en el abordaje de la salud, como es la
adherencia al tratamiento. Reconoce la evolucion constante de la
tecnologia y se adapta a esta realidad en constante cambio.
Asimismo, tiene en cuenta las limitaciones actuales de recursos

socio-econdmicos y considera situaciones sanitarias que puedan
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ocurrir, como por ejemplo la pandemia de SARS-CoV-2, que
podrian requerir tratamientos socio-sanitarios a distancia. Por lo
tanto, esta investigacion responde de manera efectiva a las
demandas de una sociedad que envejece y que se enfrenta a
desafios de enfermedades cronicas.

En segundo lugar, destacar que se realiz6 una aleatorizacion de
los individuos incluidos en el estudio, evitando asi diferencias
significativas de las variables socio-demogréaficas y clinicas en el
momento basal. A consecuencia de ello, se presenta el actual
estudio como un ensayo clinico aleatorizado, y por tanto se
considera a priori dentro del bloque de estudios cientificos de una
calidad de evidencia mayor (Schinemann & Bone, 2003).
Ademas, se redujeron riesgos de sesgo en el estudio, por un lado,
realizando un cegamiento del investigador encargado de evaluar
con respecto a la intervencion realizada por los participantes. Por
otro lado, se redujo el sesgo de publicacion, al registrar
prospectivamente el estudio, publicAndose finalmente en la revista
BMC Musculoskeletal Disordes (Blasco et al., 2023).

Es importante subrayar también que esta investigacion no solo se
basa en la teoria, sino que se evalUa en participantes reales, lo que
genera un impacto directo a la hora mejorar la calidad de vida de
los adultos mayores con afecciones musculoesqueléticas crénicas.
Esto convierte a este proyecto en un trabajo actual y pionero,

perfectamente alineado con las prioridades socio-sanitarias,
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respondiendo a una necesidad no satisfecha en el tratamiento de
este grupo de pacientes. Por su parte, cabe mencionar que los
resultados obtenidos tanto para las variables primarias como
secundarias se evaluaron tanto de manera autoinformada por parte
de los propios participantes, como de forma objetiva por parte de
los investigadores al cargo de realizar las valoraciones
presencialmente, combinando y complementando los hallazgos
obtenidos de forma que el analisis de los mismos fuese mas

completo.

Cabe destacar que las intervenciones se han disefiado de manera
realista, basdndose en la experiencia de traumatdlogos,
fisioterapeutas y otros investigadores biomédicos con amplia
experiencia en el campo clinico e investigador. En el caso de la
intervencidn experimental, ésta se ha estructurado de manera que
sea lo mas parecida posible a la atenciébn ambulatoria
convencional. Asi pues, se ha adaptado al entorno del hogar y
tecnoldgico de los participantes, teniendo por lo tanto en cuenta la
retroalimentacion de los pacientes de estudios previos a la hora de

disefiar la intervencion (Blasco et al., 2017).

Por altimo, los criterios de exclusion seleccionados no fueron
restrictivos, lo que refleja una aproximacién realista a la
poblacion general. A su vez, los criterios de inclusion se
ampliaron para abarcar a un grupo mas diverso de pacientes,

aumentando asi la aplicabilidad de los mismos. Tanto es asi, que
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no se excluyeron participantes que podrian dar lugar a presentar
una menor adherencia y cumplimiento del programa, ya sea por
motivos de poca motivacion, ansiedad y/o depresion, o por tener
una situacion socio-econdmico complicada, y que son un perfil de
pacientes que frecuentemente se excluyen en la investigacion

clinica.

4.3.6 Limitacionesy futuras investigaciones.

El presente estudio también cuenta con ciertas limitaciones, las

cuales se exponen en este apartado.

En primer lugar, la presente investigacion conté con una falta de
cegamiento de los participantes a la hora de realizar las
intervenciones a las que estaban asignados, lo cual ocurre de
forma frecuente en ensayos clinicos realizados con rehabilitacion
en pacientes. Ello podria influir en los participantes a la hora de
expresar resultados de variables de manera autoinformada o
subjetiva, puesto que podrian encontrarse con ciertas expectativas
preconcebidas sobre la propia efectividad de utilizar una

herramienta tecnolégica novedosa como es el chatbot.

Por otro lado, existe cierta dependencia de las nuevas tecnologias
a la hora de aplicar este estudio, ya que se parte de la base de que
los participantes estén por una parte familiarizados con el uso de

servicio de mensajeria instantdnea en smartphones, y por otro
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lado, que accedan diariamente a ellos. Ello puede llevar a sesgos
de seleccién, dado que se pueden excluir a participantes que no
cumplan con esos criterios. Siendo que los participantes
intervenidos quirurgicamente de protesis total de rodilla
responden a un perfil de edad avanzada, donde el uso y manejo de
smartphones puede encontrarse mas reducido, esta es una

limitacidn a tener en cuenta en el presente estudio.

Otra limitacion del estudio radica en que, al tratarse de un
proyecto financiado econdmicamente por un periodo de tiempo
limitado al corto plazo, unicamente se realizo la medicion post-
intervencién hasta los 3 meses. Por tanto, queda la duda de los
efectos que produciria el uso de esta herramienta de rehabilitacion
al aplicarse en el medio y/o largo plazo. Finalmente, en el grupo
control, la variable principal analizada, la adherencia al programa
de rehabilitacion, se evalud Unicamente a través de medidas auto-
reportadas o subjetivas, pudiéndose dar la situacion de que los
participantes aumentasen de manera premeditada sus cifras con
respecto al cumplimiento del programa de rehabilitacion por
sesgos de deseabilidad social. Sin embargo, estas limitaciones se
abordan de manera transparente al realizar esta evaluacién critica
y al divulgar y compartir al completo todos los resultados

obtenidos en la presente investigacion.

El presente estudio ha arrojado luz sobre la efectividad de la

utilizacion de una herramienta de procesamiento de lenguaje
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natural tipo chatbot para aumentar la adherencia y cumplimiento a
los programas de rehabilitacion tras cirugia de protesis total de
rodilla. A pesar de ello, puesto que la ciencia biomédica y
tecnoldgica evoluciona de manera continua, existen ciertas areas
de estudio que pueden dirigir las futuras investigaciones en este
ambito. En primer lugar, realizar un seguimiento méas extendido
en el tiempo del uso de esta herramienta digital brindaria
informacidn fehaciente sobre la viabilidad y sostenibilidad de esta
intervencion en el largo plazo, lo cual podria extrapolar esta
intervencion a rehabilitaciones o protocolos similares pero de

mayor duracion.

Es preciso sefialar también la posibilidad futura de ampliar la
muestra en términos de patologias y edades, de manera que se
pueda evaluar el uso de esta herramienta en grupos
sociodemograficos mas diversos y que puedan estar todavia mas
familiarizados con las nuevas tecnologias. También cabe destacar
que dada la alta prevalencia de sintomas depresivos en pacientes
que presentan osteoartritis de rodilla, asi como en sujetos
intervenidos de protesis total de rodilla, y teniendo en cuenta la
estrecha relacion que guarda con las variables clinicas referidas al
dolor, en futuros estudios seria oportuno tomar en cuenta los
sintomas depresivos de estos pacientes a la hora de estudiar la
efectividad de herramientas de rehabilitacibn que tengan por
objetivo mejorar la adherencia y el cumplimiento a Ila

rehabilitacion tras cirugia de proétesis total de rodilla. De este
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modo, se podria analizar como ello afecta al dolor, arrojando mas
luz en este &mbito tan complejo, y de esta manera explicar mejor

su evolucion en estos pacientes.

La evolucién y el desarrollo de la IA podria posibilitar que
estudios futuros desarrollen un chatbot, que mediado por esta
tecnologia, sea capaz de personalizar el tratamiento del sujeto,
planteando y ajustando dindmicamente el protocolo de
rehabilitacion basandose en la evidencia cientifica y en el
feedback proporcionado por el propio paciente. De este modo, el
fisioterapeuta actuaria como un supervisor externo, unicamente
incidiendo en el programa en caso de ser necesario. Por dltimo, la
posibilidad de realizar analisis futuros analizando los costes-
beneficios de esta intervencion en comparacion con la
rehabilitacion convencional tras protesis total de rodilla, o con
otras estrategias orientadas a la mejora de la adherencia y del
cumplimiento a la rehabilitacién, podria acrecentar ain mas tanto
su viabilidad, como su incorporacion a los programas de

rehabilitacion de distintos sistemas sanitarios.
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5 CONCLUSIONES
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1)

2)

3)

4)

El uso de una herramienta digital tipo chatbot para
supervisar la rehabilitacién post-quirdrgica a distancia tras
una intervencidn de protesis total de rodilla ha demostrado
ser mas efectivo en la mejora de la adherencia que los

programas de rehabilitacion convencionales.

El trabajo de revision de la literatura sugiere que las
estrategias orientadas a mejorar el cumplimiento y la
adherencia a los programas de rehabilitacion pueden ser
efectivas. Sin embargo, también sugieren que una mejor
adherencia no siempre se correlaciona con una mejora

sobre los resultados clinicos.

El uso de una herramienta digital tipo chatbot mejora la
tasa de cumplimiento de los programas de rehabilitacion.
Asimismo, se comprueba su efectividad, 3 meses tras la
cirugia, sobre el nivel de actividad fisica, la usabilidad,
viabilidad y seguridad del sistema, en comparacion a la

rehabilitacion estandar.

Este estudio sugiere que el uso de la herramienta digital
tipo chatbot también produce mayores beneficios
funcionales que los programas de rehabilitacion

convencionales, 3 meses después de la cirugia.
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5) No obstante, los efectos sobre el dolor son similares
independientemente de si el paciente utiliza la herramienta

digital o realiza la rehabilitacion convencional.
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Anexo 1: Informe del comité de ética.
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Que este Comité, en su reunion ordinaria de fecha 28 de enero de 2021 (Acta n2365), se han analizado los
aspectos éticos y cientificos relacionados al proyecto de investigacion:

N2 DE ORDEN: 2020/350

TITULO: Herramienta de procesamiento de lenguaje natural en dispositivo mavil inteligente para fomentar
la adherencia a la rehabilitacion domiciliaria (PLN_ADH)
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Anexo 2: Consentimiento informado.

Instituto de Invesfigacion
Sanitaria La Fe

CONSENTIMIENTO POR ESCRITO

Titulo del estudio: Herramienta de procesamiento de lenguaje natural en dispositivo moévil
inteligente para asegurar la adherencia a la rehabilitacion domiciliaria (NLP-PTAdherence)

Yo,

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con: Comprendo que mi participacion es
voluntaria.

* Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento informado.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1° Cuando quiera
2° Sin tener que dar explicaciones.
3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del Participante Firma del Investigador
Nombre: Nombre:
Fecha: / / Fecha: / /

Deseo que me comuniquen la informacién derivada de la investigacion que pueda ser relevante
para mi salud: []Si [] No

Firma del representante Fecha: / / (Nombre, frma y fecha
de pufio y letra del representante legal)

Firma del investigador: Fecha: / /

Deseo que me comuniquen la informacién derivada de las pruebas genéticas realizadas
(Gnicamente para aquellos estudios que incluyan este tipo de pruebas, siempre que estén
validadas y que puedan tener relevancia para la salud del paciente): []Si  [] No

Firma del representante Fecha: / / (Nombre, frma y fecha
de pufio y letra del representante legal)

Firma del investigador: Fecha: / /
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HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE ADULTO

Fecha de la versién:

Version:s 1 de noviembre de 2019

Investigador Principal:
Sergio Roig-Casasus, servicio de rehabilitacion, Telf. 609611511

CENTRO: Hospital Universitario y Politécnico La Fe

Titulo del proyecto de investigacion:

Herramienta de procesamiento de lenguaje natural en dispositivo mévil inteligente para
asegurar la adherencia a la rehabilitacion domiciliaria (NLP-PTAdherence)

1. INTRODUCCION:

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio en el que se le invita a
participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacién con
medicamentos del Hospital Universitario y Politécnico la Fe (CEIm La Fe).

Nuestra intencién es tan sélo que usted reciba la informacién correcta y suficiente para
que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta
hoja informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan
surgir después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que
considere oportunas.

2. PARTICIPACION VOLUNTARIA:

Debe saber que su participacién en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la
relacién con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

3. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

Los beneficios de la rehabilitacion tras una intervencion quirtrgica de Artroplastia Total
de Rodilla (ATR) o recambio de la articulacién de la rodilla por una prétesis estan bien
establecidos. En la actualidad, tras la cirugia se recomienda que los pacientes realicen
un tratamiento de fisioterapia para conseguir mejores resultados clinicos.
Generalmente, consiste en una o dos sesiones de ensefianza y prescripcion de
ejercicios para realizar en el hogar. Es muy importante que los pacientes realicen
estos ejercicios (sean adherentes al tratamiento) si se quiere conseguir una buena
recuperacion. Sin embrago, nos encontramos que las tasas de incumplimiento son
muy altas, lo que supone una de las principales barreras, con el consecuente riesgo de
una peor recuperacion, una mayor probabilidad de efectos adversos como reingresos
o reintervenciones, y un aumento de los costes socio-sanitarios.

Por este motivo, en este proyecto perseguimos fomentar el cumplimiento de los
programas de rehabilitacion domiciliarios, es decir, proporcionar al paciente los medios
que consideramos adecuados para conseguir una mejor recuperacion. Para ello,
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hemos disefiado una aplicacién que funciona con el teléfono mévil por un servicio de
mensajeria instantanea, con la intencion de fomentar que se realicen los ejercicios de
fisioterapia en el hogar mediante recordatorios, informacién sobre los programas,
instrucciones, videos explicativos, etc.

Para demostrar la efectividad de nuestra propuesta, vamos a realizar un estudio en el
que 80 sujetos como usted, que van a ser intervenidos de ATR. En el estudio habra
dos grupos, un grupo control que recibira los cuidados convencionales que se
recibirian si no se participara en este estudio, y un grupo experimental, al que se le
facilitara el uso de nuestra herramienta para fomentar el cumplimiento. Su
participacion consiste en permitir que se le realice una valoracién de sus resultados
clinicos antes de la cirugia, tres meses y un afio después. Alguna de las valoraciones
se realiza de manera rutinaria, asi que mayormente el procedimiento no difiere del
habitual en estos casos. Las valoraciones consisten en la comprobacién de su estado
clinico en términos de calidad de vida, dolor y capacidad funcional. Cada evaluacién
no se prevé que duré mas de 30 min. Las valoraciones consisten en pruebas clinicas
estandarizadas y validadas que no suponen ninglin riesgo para usted, por ejemplo,
medir el rango articular de su rodilla operada, medir el movimiento de su rodilla, o por
ejemplo evaluar su capacidad para andar. Estas se realizaran antes de la operacion y
tres meses y un afio después de la cirugia.

Por lo tanto, el presente proyecto persigue el desarrollo integral de una herramienta
digital basada en un Chatbot computacional, que supervise el tratamiento fisioterapico
a distancia a través de un servicio de mensajeria instantanea (tipo WhatsApp),
mediante una conversaciéon simulada que sea similar al lenguaje natural,
automatizada, y que recuerde, informe e instruya al paciente sobre cuando y cémo
realizarlo. De este modo, se pretende facilitar el cumplimiento y fomentar la adherencia
al tratamiento domiciliario de atencién fisioterapica. La poblacién diana son pacientes
de edad avanzada con OA severa sometidos a cirugia de recambio de articulacién por
una prétesis, con el objetivo de garantizar el cumplimiento y la adherencia a las
intervenciones fisioterapicas a distancia, y de este modo mejorar los resultados
clinicos (dolor y funcionalidad), aumentar la calidad de vida, limitar los
desplazamientos, optimizar recursos hospitalarios fisicos y humanos, y reducir los
costes socio-sanitarios.

Se parte de la hipétesis de que el uso de una herramienta digital basada en un
Chatbot, que sera disefiada en este proyecto para ser utilizada en un entorno
interactivo a través de un dispositivo movil inteligente, incrementara la tasa de
cumplimento y la adherencia a la fisioterapia domiciliaria postquirdrgica, lo que
resultard en mejores resultados clinicos (funcionales y de dolor), evaluados 3 meses
después de una intervencion de artroplastia total de rodilla.

Su participacién es voluntaria, y usted podra dejar de formar parte del estudio en
cualquier momento, sin ningln prejuicio en el tratamiento normal que usted debe
seguir. Asimismo, debe saber gue su participacién en el estudio no supone ninguna
alteracion del tratamiento normal que usted va a sequir participe o no en este estudio.

4. BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO:

11S-F-PG-22-03 v02
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No prevemos que la participacién en uno u otro grupo de intervencién no supone
ningun riesgo adicional, mas alla de los posibles derivados de la propia intervencion
quirurgica.

Si el resultado de la aleatorizacién resulta en su asignacién para participar en el grupo
experimental, ésta podria aportarle mejores resultados clinicos. Sin embargo, en este
punto del estudio no podemos afirmar que vayan a producirse dichos beneficios
adicionales ni cuantificar el alcance de los mismos.

En cualquier caso, cabe remarcar que no se espera que ninguna de las cirugias
previstas implique mayores riesgos que los propios de la cirugia. Asi, debe saber que
su participacion en este estudio puede no aportarle mayores beneficios directos que el
tratamiento convencional.

5. TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS:

El tratamiento convencional son sesiones de fisioterapia bien supervisadas en
nuestras instalaciones, o bien mediante ensefianza y recomendacién de ejercicios en
el hogar. El tratamiento experimental es el mismo, solo que le proporcionamos medios
digitales para fomentar que realice sus ejercicios en casa y ayudarle en cémo hacerlo.

6. N° DE URGENCIA PARA PROBLEMAS DEL ESTUDIO:

En caso de que desee formular preguntas acerca del estudio o dafios relacionados
con el mismo, contactar con el responsable del estudio en este hospital:

Dr. Sergio Roig Casasus en el nimero de teléfono 609611511

7. CONFIDENCIALIDAD:

El tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos de caracter personal de todos
los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre de proteccién de datos y garantia de los derechos digitales y en el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de
2016 de Proteccion de Datos (RGPD) . De acuerdo a lo que establece la legislacion
mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicién,
cancelacion de datos, limitar el tratamiento de datos que sean incorrectos y solicitar
una copia o que se trasladen a un tercero (portabilidad) para lo cual debera dirigirse al
investigador principal del estudio o al/a la Delegado/a de Protecciéon de Datos de la
Institucidn, con quién podra comunicarse a través del teléfono y/o direccion de correo
electrénico: (Dr. Sergio Roig Casasus en el nimero de teléfono 609611511).

Le recordamos que los datos no se pueden eliminar, aunque deje de participar en el
estudio, para garantizar la validez de la investigacién y cumplir con los deberes
legales. Asi mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Protecciéon de Datos si no
quedara satisfecho.

Tanto el Centro como el Promotor son responsables respectivamente del tratamiento
de sus datos y se comprometen a cumplir con la normativa de proteccién de datos en
vigor. Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo, de
manera que no se incluya informacién que pueda identificarle, y sélo su médico del
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estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted y con su historia
clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a ninguna otra persona salvo a las
autoridades sanitarias, cuando asi lo requieran o en casos de urgencia médica. Los
Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos, los representantes de la
Autoridad Sanitaria en materia de inspeccién y el personal autorizado por el Promotor,
unicamente podran acceder para comprobar los datos personales, los procedimientos
del estudio clinico y el cumplimiento de las normas de buena practica clinica (siempre
manteniendo la confidencialidad de la informacién).

El Investigador y el Promotor estan obligados a conservar los datos recogidos para el
estudio al menos hasta 25 afos tras su finalizacion. Posteriormente, su informacion
personal solo se conservara por el centro para el cuidado de su salud y por el
promotor para otros fines de investigacion cientifica si usted hubiera otorgado su
consentimiento para ello, y si asi lo permite la ley y requisitos éticos aplicables.

Sélo se tramitaran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio, que
en ningun caso contendran informaciéon que le pueda identificar directamente, como
nombre y apellidos, iniciales, direccion, n°® de la seguridad social, etc... En el caso de
que se produzca esta cesién, sera para los mismos fines del estudio descrito y
garantizando la confidencialidad como minimo con el nivel de proteccién de la
legislacion vigente en nuestro pais.

Si realizaramos transferencia de sus datos codificados fuera de la UE a las entidades
de nuestro grupo, a prestadores de servicios o a investigadores cientificos que
colaboren con nosotros, los datos del participante quedaran protegidos con
salvaguardas tales como contratos u otros mecanismos por las autoridades de
proteccion de datos. Si el participante quiere saber mas al respecto, puede contactar
con el Delegado de Proteccion de Datos del promotor [direccion/link].

8. COMPENSACION ECONOMICA:

El promotor del estudio es el responsable de gestionar la financiacién del mismo, por
lo que su participacién en éste no le supondra ningln gasto, ni le reportara beneficio
econdémico.

9. OTRA INFORMACION RELEVANTE:

Cualquier nueva informacién que se descubra durante su participacién y que pueda
afectar a su disposicion para participar en el estudio, le serd comunicada por su
médico lo antes posible.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, no se afiadira
ningln dato nuevo a la base de datos y, en caso de que se hubieran recogido
muestras, puede exigir la destruccion de todas las muestras identificables,
previamente obtenidas, para evitar la realizacién de nuevos analisis.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor o los
investigadores del mismo lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad o
porque consideren que usted no esta cumpliendo con los procedimientos establecidos.
En cualquiera de los casos, usted recibird una explicacion adecuada del motivo por el
que se ha decidido su retirada del estudio.

11S-F-PG-22-03 v02
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El promotor podra suspender el estudio siempre y cuando sea por alguno de los
supuestos contemplados en la legislacion vigente.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los
procedimientos del estudio que se le han expuesto. Cuando acabe su participacion
recibira el mejor tratamiento disponible y que su médico considere el mas adecuado

para su enfermedad.

11S-F-PG-22-03 v02
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HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

TITULO DEL ESTUDIO: Herramienta de procesamiento de lenguaje natural en dispositivo
moévil inteligente para asegurar la adherencia a la rehabilitacién domiciliaria

CODIGO DEL ESTUDIO PLN_ADH

PROMOTOR

INVESTIGADOR PRINCIPAL Celedonia Igual y José Maria Blasco

SERVICIO Rehabilitacion y Universitat de Valencia

CENTRO Hospital Clinico

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacién en el que se le invita a
participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacién de su centro, de
acuerdo a la legislacion vigente, Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica. Nuestra
intencion es que usted reciba la informacién correcta y suficiente para que pueda decidir si acepta o
no participar en este estudio. Lea esta hoja de informacion con atencion y nosotros le aclararemos las
dudas que le puedan surgir. Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

Asi mismo, podré solicitar cualquier explicacion que desee sobre cualquier aspecto del estudio y sus
implicaciones a lo largo del mismo contactando con el investigador principal del proyecto, la Dra.
Celedonia Igual en el teléfono 670298667.

1. Participacion voluntaria

Le invitamos a participar en el estudio porque tiene osteoartritis severa y va a ser intervenido de su
rodilla con una cirugia de artroplastia total o recambio de la articulacién por una protesis.

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir NO participar. Si
decide participar, puede cambiar su decisién y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin
que por ello se altere la relacién con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su atencion sanitaria.

2. Justificacion y Objetivo del estudio
Tras su cirugia usted recibird un programa de fisioterapia para una mejor recuperacion. Este programa

se realiza muchas veces en el domicilio. Es importante hacer los ejercicios que le indica su
fisioterapeuta, por ello, hemos disefiado una herramienta que le ayudard, por ejemplo, mediante
recordatorios o instrucciones precisas sobre cémo realizar los ejercicios. Para ello la herramienta se
comunicara con usted por medio de su teléfono movil.

3. Descripcion del estudio
Los beneficios de la rehabilitacion tras una intervencion quirtrgica de Artroplastia Total de Rodilla

(ATR) o recambio de la articulacién de la rodilla por una protesis estdn bien establecidos. En la
actualidad, tras la cirugia se recomienda que los pacientes realicen un tratamiento de fisioterapia para
conseguir mejores resultados clinicos. Generalmente, consiste en una o dos sesiones de ensefianza y
prescripcion de ejercicios para realizar en el hogar. Es muy importante que los pacientes realicen estos
ejercicios (sean adherentes al tratamiento) si se quiere conseguir una buena recuperacion. Sin
embrago, nos encontramos que esto no es siempre asi, lo que supone una de las principales barreras,
con el consecuente riesgo de una peor recuperacién, una mayor probabilidad de efectos adversos
como reingresos o reintervenciones, y un aumento de los costes socio-sanitarios.
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Por este motivo, en este proyecto perseguimos fomentar el cumplimiento de los programas de
rehabilitacion domiciliarios, es decir, proporcionar al paciente los medios que consideramos
adecuados para conseguir una mejor recuperacion. Para ello, hemos disefiado una aplicaciéon que
funciona con el teléfono mévil por un servicio de mensajeria instantdnea, con la intencién de fomentar
que se realicen los ejercicios de fisioterapia en el hogar mediante recordatorios, informacién sobre los
programas, instrucciones, videos explicativos, etc.

Para demostrar la efectividad de nuestra propuesta, vamos a realizar un estudio en el que 80 sujetos
como usted, que van a ser intervenidos de ATR. En el estudio habra dos grupos, un grupo control que
recibira los cuidados convencionales que se recibirian si no se participara en este estudio, y un grupo
experimental, al que se le facilitarad el uso de nuestra herramienta para fomentar el cumplimiento.
Usted serd asignado a uno de los dos grupos al azar.

Su participacién consiste en permitir que se le realice una valoracién de su estado clinico. Alguna de
las valoraciones se realiza de manera rutinaria, asi que mayormente el procedimiento no difiere del
habitual en estos casos. Las valoraciones consisten en la comprobacién de su estado clinico en
términos de calidad de vida, dolor y capacidad funcional. Ademads, si usted fuera asignado al grupo
experimental, le facilitaremos la herramienta que hemos disefiado, para fomentar que realice los
ejercicios en el hogar

Por lo tanto, el presente proyecto persigue el desarrollo integral de una herramienta digital basada en
un Chatbot computacional, que supervise el tratamiento fisioterdpico a distancia a través de un
servicio de mensajeria instantdnea (tipo WhatsApp), mediante una conversacién simulada que sea
similar al lenguaje natural, automatizada, y que recuerde, informe e instruya al paciente sobre cuando
y como realizarlo.

4. Actividades del estudio

Su participacion en el estudio consiste en acudir a tres sesiones de valoracion, una antes y dos después
de la cirugia. Cada evaluacion no se prevé que duré mas de 30 min. Las valoraciones consisten en
pruebas clinicas estandarizadas y validadas que no suponen ningun riesgo para usted, por ejemplo,
medir el rango articular de su rodilla operada, medir el movimiento de su rodilla, o por ejemplo evaluar
su capacidad para andar. Estas se realizardn antes de la operacion y tres meses y un afio después de la
cirugia.

5. Riesgos y molestias derivados de su participacion en el estudio
No prevemos que la participaciéon en uno u otro grupo de intervenciéon no supone ningln riesgo
adicional, mas alla de los posibles derivados de la propia intervencion quirdrgica.

Si el resultado de la aleatorizacién resulta en su asignacion para participar en el grupo experimental,
ésta podria aportarle mejores resultados clinicos. Sin embargo, en este punto del estudio no podemos
afirmar que vayan a producirse dichos beneficios adicionales ni cuantificar el alcance de los mismos.

En cualquier caso, cabe remarcar que no se espera que ninguna de las cirugias previstas implique
mayores riesgos que los propios de la cirugia. Asi, debe saber que su participacién en este estudio
puede no aportarle mayores beneficios directos que el tratamiento convencional.
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6. Posibles beneficios

Es muy posible que usted no obtenga ninglin beneficio para su salud por participar en este estudio,
pero podra ayudar a conocer mejor su enfermedad y mejorar el pronéstico y el tratamiento de futuros
pacientes.

7. Proteccién de datos personales

El investigador/promotor y el centro son responsables respectivamente del tratamiento de sus datos
y se comprometen a cumplir con la normativa de proteccién de datos en vigor, la Ley Organica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales y el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de Proteccion
de Datos (RGPD).

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo, de manera que no
incluya informacién que pueda identificarle, y sélo su médico del estudio/colaboradores podra
relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada
a persona alguna salvo excepciones en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

El acceso a su informaciéon personal identificada quedard restringido al médico del estudio /
colaboradores, autoridades competentes, al Comité de Etica de la Investigacion y personal autorizado
por el promotor (monitores del estudio, auditores), cuando lo precisen para comprobar los datos y
procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo
a la legislacién vigente.

De acuerdo a lo que establece la legislacion de proteccion de datos, usted puede ejercer los derechos
de acceso, modificacién, oposicion y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico
del estudio. Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun dato
nuevo sera afiadido a la base de datos, pero si se utilizardn los que ya se hayan recogido.

Ademds, puede limitar el tratamiento de datos que sean incorrectos, solicitar una copia o que se
trasladen a un tercero (portabilidad) los datos que usted ha facilitado para el estudio. Para ejercitar
sus derechos, dirijase al investigador principal del estudio o al Delegado/a de Proteccién de Datos del
centro/institucion en dpd@gva.es. Asi mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccion de
Datos si no quedara satisfecho.

Los datos codificados pueden ser transmitidos a terceros y a otros paises, pero en ninglin caso
contendran informacién que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos, iniciales,
direccion, n2 de la seguridad social, etc. En el caso de que se produzca esta cesion, sera para los mismos
fines del estudio descrito o para su uso en publicaciones cientificas, pero siempre manteniendo la
confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente.

Derecho de revocacién del consentimiento

Si cambiara de opinién en relacién con la donacién de las muestras biolégicas y la cesién de los datos
proporcionados, tiene derecho a solicitar su destruccién o anonimizacién, a través de su del
investigador principal de la coleccién/ o del biobanco. No obstante, debe saber que los datos que se
hayan obtenido en los andlisis realizados hasta ese momento podran ser utilizados para los fines
solicitados y podran conservarse en cumplimiento de las obligaciones legales correspondientes.

En el caso de que usted lo solicite, se le podra facilitar informacién acerca de los estudios de
investigacion en los que se hayan utilizado sus muestras.
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Anexo 4: Cuestionario System Usability Scale (SUS).

Spanish version of the System Usability Scale

Por favor seleccione de cada uno de los enunciados la opcién que mejor describa su
experiencia con la herramienta electrénica. Un puntaje de 1 significa que usted se
encuentra totalmente en desacuerdo con el enunciado, mientras que un puntaje en 5
significa que esta totalmente de acuerdo, un puntaje de 3 significaria que usted se

encuentra neutral con el enunciado.

No. | Pregunta Scale
Totalmente en Totalmente de
desacuerdo acuerdo

Me gustaria usar esta herramienta

frecuentemente.

Considero que esta herramienta es

innecesariamente compleja

Considero que la herramienta es

facil de usar.

Considero necesario el apoyo de
4 personal experto para poder utilizar | 1 2 3 4 5
esta herramienta

Considero que las funciones de la

herramienta estan bien integradas

Considero que la herramienta

presenta muchas contradicciones

Imagino que la mayoria de las
7 personas aprenderian a usar esta 1 2 3 4 5

herramienta rapidamente

Considero que el uso de esta

8 1 2 3 4 5
herramienta es tedioso
Me senti muy confiado al usar la

9 1 2 3 4 5
herramienta

Necesité saber bastantes cosas
10 antes de poder empezar a usar 1 2 3 4 5
esta herramienta
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Anexo 5: Cuestionario Western Ontorio and McMaster

Universities Osteoarthrtitis Index (WOMAC).

CUESTIONARIO WOMAC PARA ARTROSIS

Las preguntas de los apartados A, By C se plantearan de la forma que se muestra
a continuacién. Usted debe contestarlas poniendo una “X" en una de las casillas.

Si usted pone la “X" en la casilla que esta mas ala izquierda
O O 0O O 0O
Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

indica que NO TIENE DOLOR

Si usted pone la “X" en la casilla que esta mas a la derecha
O O O O O
Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

indica que TIENE MUCHISIMO DOLOR

Por favor, tenga en cuenta:
que cuanto mas a la derecha ponga su “X" mas dolor siente usted.
que cuanto mds a la izquierda ponga su "X" menos dolor siente usted.
No marque su "X" fuera de las casllias.
80 le pedird que indique en una escala de este tipo cudnto dolor, rigidez o

idad siente usted. Recuerde que cuanto mas a la derecha ponga la "X"
Indlca'é que siente mas dolor, rigidez o incapacidad.
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Apartado A

INSTRUCCIONES

Las siguientes preguntas tratan sobre cudnto DOLOR siente usted en las caderas
ylo rodillas como consecuencia de su artrosis. Para cada situacion indique cuanto
DOLOR ha notado en los Gltimos 2 dias. (Por favor, marque sus respuestas con
una“X".)

PREGUNTA: ;Cuénto dolor tiene?

Al andar por un terreno llano.

a a a O a

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

Al subir o bajar escaleras.

O O O O O
Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

Por la noche en la cama.
O O O O O

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

Al estar sentado o tumbado.

a O [ O O
Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
Al estar de pie.
O O O O O
Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
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Apartado B

INSTRUCCIONES

Las siguientes preguntas sirven para conocer cuanta RIGIDEZ (no dolor) ha notado
en sus caderas y/o rodillas #n 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".)

¢ Cuanta rigidez nota después de despertarse por la mafana?
0O (] 0 O O

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima

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

0O O O 0O O
Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima
Apartado C
INSTRUCCIONES

Las sigulentes preguntas sirven para conocer su CAPACIDAD FUNCIONAL. Es
decir, su capacidad para moverse, desplazarse o cuidar de si mismo. Indique cuanta
dificultad ha notado en los Gltimos 2 dias al realizar cada una de las siguientes
actividades, como consecuencia de su artrosis de caderas y/o rodillas. (Por favor,
marque sus respuestas con una “X".)

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

1. Bajar las escaleras.

O (] 0 O 0

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima
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2. Subir las escaleras

O O O
Ninguna Poca Bastante

3. Levantarse después de estar sentado.

O O a
Ninguna Poca Bastante
4. Estar de pie.
O O O
Ninguna Poca Bastante

5. Agacharse para coger algo del suelo.

O O O
Ninguna Poca Bastante

6. Andar por un terreno llano.

O O O
Ninguna Poca Bastante

7. Entrar y salir de un coche.

O O ()

Ninguna Poca Bastante

8. Ir de compras.

O O a

Ninguna Poca Bastante

9. Ponerse las medias o los calcetines.

O O O
Ninguna Poca Bastante

10.Levantarse de la cama.

O O O
Ninguna Poca Bastante

O
Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

O

Muchisima

0

Muchisima

O

Muchisima

O

Muchisima

a

Muchisima

O

Muchisima

O

Muchisima

O

Muchisima

a

Muchisima



11

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Quitarse las medias o los calcetines.

O O O
Ninguna Poca Bastante

Estar tumbado en la cama.

O O 0
Ninguna Poca Bastante

Entrar y salir de la ducha/bafiera.

a O O
Ninguna Poca Bastante

Estar sentado.
O O O
Ninguna Poca Bastante

Sentarse y levantarse del retrete.

O O O

Ninguna Poca Bastante

Hacer tareas domésticas pesadas.

a O O
Ninguna Poca Bastante

Hacer tareas domésticas ligeras.

a O O
Ninguna Poca Bastante

O
Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

a

Muchisima

a

Muchisima

O

Muchisima

O

Muchisima

O

Muchisima

O

Muchisima

O

Muchisima
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Anexo 6: Cuestionario EuroQol-5D-5L (EQ5D).

( 'EQ-5D-5L

Cuestionario de Salud
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Debajo de cada enunciado, marque UNA casilla, la que mejor describa su salud HOY.

MOVILIDAD

No tengo problemas para caminar

Tengo problemas leves para caminar
Tengo problemas moderados para caminar
Tengo problemas graves para caminar

No puedo caminar

CUIDADO PERSONAL

No tengo problemas para lavarme o vestirme solo

Tengo problemas leves para lavarme o vestirme solo
Tengo problemas moderados para lavarme o vestirme solo
Tengo problemas graves para lavarme o vestirme solo

No puedo lavarme o vestirme solo

ACTIVIDADES COTIDIANAS (p. €j., trabajar, estudiar, hacer tareas
domésticas, actividades familiares o actividades recreativas)
No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas

Tengo problemas leves para realizar mis actividades cotidianas
Tengo problemas moderados para realizar mis actividades cotidianas
Tengo problemas graves para realizar mis actividades cotidianas

No puedo realizar mis actividades cotidianas

DOLOR/MALESTAR

No tengo dolor ni malestar

Tengo dolor o malestar leve
Tengo dolor o malestar moderado
Tengo dolor o malestar fuerte

Tengo dolor o malestar extremo

ANSIEDAD / DEPRESION

No estoy ansioso ni deprimido

Estoy levemente ansioso o deprimido
Estoy moderadamente ansioso o deprimido
Estoy muy ansioso o deprimido

Estoy extremadamente ansioso o deprimido

ooooo oopooo ooo0oo ooooo

oooO0oo
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Nos gustaria saber lo buena o lo mala que es su salud HOY.
La escala esta numerada de 0 a 100.

100 representa la mejor salud que usted se pueda imaginar.
0 representa la peor salud que usted se pueda imaginar.

Marque con una X en la escala para indicar cual es su estado
de salud HOY.

Ahora, escriba en el casillero que encontrara a continuacién el
niimero que marcé en la escala.

SU SALUD HOY =

La mejor salud
que usted se
pueda imaginar

100

95

90

85

80

75

70

65

60

55

50

45

40

35

30

25

20

15

10

|||||||||||||||||||||||||||||||||||||||| |||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||
|l||||l||||||||||||||||||||||||||||||||| ||||]|||||||||'||||||||||l||||||||||||||||||[|||||||||||l|||

La peor salud
que usted se
pueda imaginar



Anexo 7: Cuestionario International Physical Activity
Questionnaire (IPAQ-E).

CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FISICA

Estamos interesados en averiguar acerca de los tipos de actividad fisica que hace la
gente en su vida cotidiana. Las preguntas se referirdn al tiempo que usted destiné a
estar fisicamente activo en los dltimos 7 dias. Por favor responda a cada pregunta adn
si no se considera una persona activa. Por favor, piense acerca de las actividades que
realiza en su trabajo, como parte de sus tareas en el hogar o en el jardin, moviéndose
de un lugar a otro, o en su tiempo libre para la recreacion, el ejercicio o el deporte.

Piense en todas las actividades intensas que usted realiz6 en los dltimos 7 dias. Las

actividades fisicas intensas se refieren a aquellas que implican un esfuerzo fisico

intenso y que lo hacen respirar mucho mas intensamente que lo normal. Piense so/o en

aquellas actividades fisicas que realizé durante por lo menos 10 minutos seguidos.

1. Durante los ultimos 7 dias, ;en cuantos realizé actividades fisicas intensas tales
como levantar pesos pesados, cavar, hacer ejercicios aerébicos o andar rapido en
bicicleta?

dias por semana

Ninguna actividad fisica intensa — Vaya a la pregunta 3
2. Habitualmente, ¢ cuénto tiempo en total dedicé a una actividad fisica intensa en uno de esos dias?
horas por dia

minutos por dia

No sabe/No esta seguro

Piense en todas las actividades moderadas que usted realizé en los altimos 7 dias.
Las actividades moderadas son aquellas que requieren un esfuerzo fisico moderado
que lo hace respirar algo mas intensamente que lo normal. Piense solo en aquellas
actividades fisicas que realizé durante por lo menos 10 minutos seguidos.

3. Durante los dltimos 7 dias, ;en cuantos dias hizo actividades fisicas moderadas
como transportar pesos livianos, andar en bicicleta a velocidad regular o jugar
dobles de tenis? No incluya caminar.

dias por semana

Ninguna actividad fisica moderada == Vaya a la pregunta 5

4. Habitualmente, ¢cuanto tiempo en total dedicé a una actividad fisica moderada en uno de esos
dias?
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horas por dia

minutos por dia

No sabe/No esta seguro

Piense en el tiempo que usted dedicé a caminar en los altimos 7 dias. Esto incluye
caminar en el trabajo o en la casa, para trasladarse de un lugar a otro, o cualquier otra
caminata que usted podria hacer solamente para la recreacion, el deporte, el ejercicio o

el ocio.

5. Durante los ultimos 7 dias, ;En cuantos caminé por lo menos 10 minutos
seguidos?

dias por semana

Ninguna caminata =P \aya a la pregunta 7
6. Habitualmente, ;cuanto tiempo en total dedicé a caminar en uno de esos dias?
horas por dia

minutos por dia

No sabe/No esta seguro

La ultima pregunta es acerca del tiempo que pasé usted sentado durante los dias
habiles de los altimos 7 dias. Esto incluye el tiempo dedicado al trabajo, en la casa, en
una clase, y durante el tiempo libre. Puede incluir el tiempo que pasé sentado ante un
escritorio, visitando amigos, leyendo, viajando en émnibus, o sentado o recostado
mirando la television.

7. Durante los dltimos 7 dias ; cuanto tiempo pas6 sentado durante un dia habil?
horas por dia

minutos por dia

No sabe/No esta seguro
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